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 RESUMEN 
 
En este documento se presenta un diagnóstico sobre el grado de cumplimiento de la 
norma de Buenas Prácticas de Elaboración de Radiofarmacos (BPER) mediante la 
generación de herramienta que permita verificar y calificar los requerimientos de la 
normatividad, logrando obtener el estado sobre su nivel de cumplimiento por parte del 
Laboratorio Radio Farmacia Tracerlab SAS, así como también la identificación de 
problemas y propuestas de solución o planes de acción que contribuyan a obtener la 
certificación en BPER. 
 
El trabajo se fundamenta en los conceptos referentes al marco legal y la calidad de los 
Radiofarmacos, con enfoque particular en las BPER y la Resolución 4245 del 2015. En 
la actualidad las Radiofarmacias en Colombia deben obtener su Certificado de buenas 
prácticas de elaboración de Radiofarmacos, de acuerdo con lo establecido en el 
Resolución 4245 de215. De acuerdo a lo anterior se evidencia la necesidad de contar 
con herramientas o instrumentos que contribuyan a la implementación de las BPER por 
las empresas que fabrican los productos Radiofarmacos, partiendo desde el diagnóstico 
de sus necesidades. 
 
Por lo tanto, con el desarrollo de este trabajo se buscó contribuir a la implementación  de  
las  BPER  en  Colombia,  que permitan cumplir y adquirir el certificado de BPER dando  
respuesta  a  la  siguiente pregunta de investigación: ¿Cuáles serán los requisitos 
establecidos en la resolución 4245 del 2105 con respecto a Personal, Dotación personal, 
Saneamiento e higiene, seguridad y salud en el trabajo, infraestructura, dotación, 
devolución de radiofármacos, documentación, sistema de gestión de calidad, garantía de 
calidad, análisis de control de calidad, validaciones, materiales rechazados, distribución 
y transporte, farmacovigilancia y protección radiológica que cumple la Radiofarmacia 
Tracerlab SAS? 
A partir de los resultados obtenidos en este trabajo de grado, se da respuesta a la 
pregunta de investigación, y se ofrece como principal aporte para las empresas del 
sector Radiofarmacéutico, una herramienta en Excel que permita calificar y diagnosticar 
el nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma en BPER, y a su vez, facilita la 
obtención de información útil para los procesos de implementación y certificación en 
dicha normatividad. 
 
Palabras claves: Buenas Prácticas de elaboración de Radiofarmacos, certificación, 
Radiofarmacos, matriz de chequeo, herramienta de diagnóstico. 
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ABSTRACT 
 
This document presents a diagnostic proposal on the degree of compliance with the 
Good Practices of Radiopharmaceuticals Elaboration (GPRE) standard through the 
generation of a tool that allows to verify and qualify the requirements of the normative, 
getting to get the state on its level of compliance by the Radio Farmacia Tracerlab SAS 
Laboratory, as well as the identification of problems and proposed solutions or action 
plans that contribute to obtaining certification in Good Practices of Radiopharmaceuticals 
Elaboration (GPRE). 
 
 
The work is based on the concepts regarding the legal framework and the quality of 
Radiopharmaceuticals, with a particular focus on GPRE and the Resolution 4245 of 
2015. Currently, the Radiopharmacy sector in Colombia must obtain their Certificate of 
Good Practices of Radiopharmaceuticals Elaboration, In accordance with the provisions 
of Resolution 4245 of215. According to the above, it is evident the necessity to have tools 
or instruments that contribute to the implementation of GPRE by the companies that 
manufacture Radiopharmaceutical products, starting from their needs. 
 
 
Therefore, with the development of this work, we sought to contribute to the 
implementation of the GPRE in Colombia, answering the following research question: 
¿What will be the requirements established in resolution 4245 of 2105 regarding 
Personal, personal endowment, Sanitation and hygiene, safety and health at work, 
infrastructure, endowment, return of radiopharmaceuticals, documentation, quality 
management system, quality assurance, quality control analysis, validations, rejected 
materials, distribution and transport, pharmacovigilance and protection Radiologist who 
complies with the Tracerlab Radiofarmacia SAS? 
 
Based on the results obtained in this degree work, the research question is answered, 
and is offered as an important contribution for the companies of the Radiopharmaceutical 
sector, an Excel tool that allows to qualify and diagnose the level of fulfillment of the 
requirements of the standard in GPRE, and also, it facilitates the obtaining of useful 
information for the implementation processes and certification in this normativity. 
 
 
Key words: Good Practices of Radiopharmaceuticals elaboration, certification, 
Radiopharmaceuticals, check matrix, diagnostic tool. 
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1 INTRODUCCION 
 
1.1 DESCRIPCION DEL TRABAJO 
1.1.1  Planteamiento y justificación del problema 
Los radiofármacos se pueden definir como sustratos que contienen un átomo radiactivo 
en su estructura, y pueden considerarse como vectores que tienen especificidad para un 
determinado órgano o función fisiológica o fisiopatológica. Por su forma farmacéutica, la 
cantidad y calidad de la radiación emitida puede ser utilizado para fines terapéuticos o de 
diagnóstico, independientemente de la vía de administración (Sorenson, Phelps, 1987; 
Shung, Smith, Tsui, 1992; Chandra, 1992; Zolle, 2007). Según lo descrito por la 
Organización Mundial de la Salud (OMS, 2004): “radiofármacos son medicamentos que 
se pueden clasificar en cuatro categorías: (a) los productos radiactivos listos para su 
uso; (B) los generadores de radionuclidos; (C) los componentes no radiactivos (reactivos 
liofilizados) para la preparación de compuestos marcados con elementos radiactivos (por 
lo general el eluato de un generador de radionúclido); precursores de (D) utilizados para 
el marcado de otras sustancias antes de la administración (por ejemplo. Las muestras de 
pacientes, tales como células de la sangre)”. 
La principal aplicación de los radiofármacos es en diagnóstico, que representa alrededor 
del 95% de los procedimientos de medicina nuclear. En los últimos años, sin embargo, 
ha crecido considerablemente la aplicación de los procedimientos de terapia y 
radioinmunoterapia, que van desde la simple administración de solución de yoduro de 
sodio (yodo-131) para el cáncer de tiroides y la terapia de hipertiroidismo, hasta la 
utilización de anticuerpos monoclonales y péptidos específicos , como anti-CD-20 
anticuerpo marcado con elementos emisores beta radiactivos (itrio-90, lutecio-177), que 
se utiliza en la terapia de linfoma no-Hodgkin, (Araujo et al. 2004; Araújo et al, 2005;. 
Akanji et al, 2005; Nagamati et al, 2005; Caldeira Filho et al, 2005; Caldeira Filho et al 
2006). 
En la Radiofarmacia se realizan diferentes tipos de operaciones tales como, marcación 
de juegos de reactivos con un radionúclido (precursor o eluido de generador), 
dispensación de dosis individuales, la preparación de radiofármacos basados en la 
marcación de células sanguíneas y biomoléculas. Cada tipo de operación tiene 
características específicas en relación con la preparación y el control de calidad por lo 
tanto, debe ser producido de acuerdo con las Buenas Prácticas de preparación de 
radiofármacos. Y en vista del interés actual de la normatividad Colombiana (Res. 
4245/2015 en la regulación de la producción y el uso de radiofármacos, el Ministerio de 
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Salud y Protección Social, mediante la Resolución 4245 de 2015, establece la 
obligatoriedad para que las Radio farmacias tengan el certificado de Buenas Prácticas 
de Elaboración de Radiofármacos. 
Teniendo en cuenta lo anterior los radiofármacos son considerados medicamentos y las 
radiofarmacias deben cumplir la normatividad vigente para la preparación de 
radiofármacos. Pero al momento de la implementación de estas normas existen infinidad 
de obstáculos como son: la crisis del sector salud en Colombia, el poco o escaso 
conocimiento de los administradores y gerentes de los laboratorios sobre la legislación 
aplicable, la falta de liderazgo por parte de los Químicos Farmacéuticos, tanto por 
interpretación de la norma, como por los recursos necesarios para dicha 
implementación. 
De esta manera surge la necesidad de diagnosticar y dar una propuesta de aplicación 
para el cumplimiento de los requisitos de las buenas prácticas de elaboración de 
Radiofármacos de una Radio farmacia, que tiene como razón Social, RADIOFARMACIA 
TRACERLAB SAS, con la finalidad de que a las directivas de la empresa les sea posible: 
realizar prácticas con altos estándares de calidad, y poder garantizar la preparación de 
los radiofármacos, obteniendo el certificado de BPER el cual es obligatorio a partir del 1 
de julio del 2017. 
PREGUNTA DE INVESTIGACIÒN 
Cuáles serán los requisitos establecidos en la resolución 4245 del 2105 con respecto a 
Personal, Dotación personal, Saneamiento e higiene, seguridad y salud en el trabajo, 
infraestructura, dotación, devolución de radiofármacos, documentación, sistema de 
gestión de calidad, garantía de calidad, análisis de control de calidad, validaciones, 
materiales rechazados, distribución y transporte, farmacovigilancia y protección 
radiológica que cumple la Radiofarmacia Tracerlab SAS? 
1.1.2 Justificación 
 
Los radiofármacos constituyen uno de los pilares de la Medicina Nuclear siendo las 
principales herramientas utilizadas en el diagnóstico, la investigación de fenómenos 
moleculares involucrados en distintas enfermedades humanas y colaborando para el 
desarrollo de terapias efectivas. 
Los medicamentos radiofármacos son preparaciones magistrales que presentan  dos 
características diferenciales como son, su carácter radioactivo y la exigencia, en  la 
mayoría de los casos, de someterlos a un proceso de preparación inmediatamente  
antes de su uso, condicionando por lo tanto su periodo de vida útil. (Salud, 2015) 
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Con el propósito de salvaguardar la salud pública, proteger la vida y garantizar la 
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos radiofármacos, es necesario 
establecer los requisitos para su elaboración y análisis de control de calidad que el 
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, debe tener en 
cuenta en la  Elaboración de Radiofármacos.    
Es importante mencionar que esta resolución es de gran aporte para lograr una 
normalización a nivel Latinoamérica en cuanto a las buenas prácticas de elaboración de 
Radiofarmacos, ya que da bases normativas a este tipo de medicamentos y se puede 
enriquecer con las demás experiencias de los demás países. 
Es así, que la preparación de radiofármacos está sujeta al cumplimiento de normas, para 
lo cual se han establecido diversas regulaciones, las que se enriquecen continuamente a 
partir del desarrollo tecnológico, la experiencia acumulada y los intercambios 
permanentes entre fabricantes y órganos  reguladores. El Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos – INVIMA debe garantizar la calidad, seguridad 
y eficacia de los medicamentos radiofármacos verificando las condiciones  esenciales, 
los requisitos y procedimientos establecidos para los laboratorios donde se preparan 
Radiofármacos, a través de visitas de inspección. Es así, que según la resolución 4245 
del 2015 “Por la cual se establecen los requisitos para obtener la certificación en Buenas 
Prácticas de Elaboración de Radiofármacos y se adopta el instrumento para su  
Verificación” se plantea la necesidad, en el laboratorio de Radiofarmacia Tracerlab SAS 
de realizar el proceso de revisión, ajuste y adecuación de su Laboratorio, con el fin de 
cumplir con los requisitos formulados en la normatividad vigente y obtener la 
Certificación de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Elaboración de 
Radiofármacos.  
Es importante destacar la importancia que el químico farmacéutico desempeñaría en 
este campo de la Radiofarmacia ya que  
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2 OBJETIVOS 
 
2.1  OBJETIVO GENERAL 
Evaluar y presentar una propuesta de aplicación en el cumplimiento de las Buenas 
prácticas de elaboración de Radiofármacos por parte de los procesos del Laboratorio de 
Radiofarmacia de RADIO FARMACIA TRACERLAB SAS. 
 
2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS 
 Aplicar la guía de verificación para la verificación de las buenas prácticas de 
elaboración de radiofármacos – (BPER) de la Resolución 4245 de 2015 como 
herramienta para diagnosticar y calificar el estado actual de cumplimiento por parte de 
los procesos del Laboratorio de Radiofarmacia Tracerlab SAS. Realizar el diagnóstico 
de las condiciones actuales en (BPER) del Laboratorio de Radiofarmacia Tracerlab 
SAS. 
 
 Proponer acciones de mejora en la  Radiofarmacia Tracerlab SAS para el 
cumplimiento de la normatividad vigente en BPER (Buenas prácticas de elaboración 
de Radiofármacos) 
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3 MARCO DE REFERENCIA 
 
3.1 BUENAS PRÁCTICAS EN LA ELABORACION DE RADIO FARMACOS 
3.1.1 Calidad en la industria de los radiofármacos 
Los radiofármacos constituyen uno de los pilares de la Medicina Nuclear siendo las 
principales herramientas utilizadas en el diagnóstico, la investigación de fenómenos 
moleculares involucrados en distintas enfermedades humanas y colaborando para el 
desarrollo de terapias efectivas. Es por ello que el crecimiento de la Medicina Nuclear, 
está íntimamente ligada a la disponibilidad de nuevos radioisótopos y al desarrollo de 
nuevos radiofármacos, lo cual se ha visto beneficiado de la continua evolución de la 
Radiofarmacia, donde han contribuido científicos de diferentes especialidades como la 
radioquímica, la química inorgánica y orgánica, la bioquímica, la fisiología y la 
farmacología. Entre las piedras fundamentales de esta evolución y crecimiento se 
incluyen el desarrollo continuo de nuevos radiofármacos del 99mTc, la síntesis 
automatizada de compuestos marcados con 18F, u notros emisores de radiación, la 
marcación de péptidos para el mapeo exacto de metástasis y los avances en terapia con 
radioisótopos. (M. Zubillaga, 2010) 
 
No obstante, el conocimiento y ejercicio de la disciplina Radiofarmacia estaría 
incompleto si no se abordara otro aspecto importante de la misma como es la inclusión 
de todas las actividades involucradas en el marco de las Buenas Prácticas de 
manufactura (BPM) aplicada a la Radiofarmacia que en otras palabras serian la Buenas 
practicas Radiofarmacéuticas (BPER). Esto se debe a que la necesidad de desarrollar 
radiofármacos costo - efectivos y con estándares de alta calidad crece día a día.  
 
La especialidad radiofarmacia ha sido establecida desde hace muchos años en países 
tales como Canadá, Australia, Inglaterra y Estados Unidos donde los Servicios de 
Radiofarmacia se desempeñan dentro del marco de normas de Buenas Prácticas en 
Radiofarmacia, y se encuentran a cargo de profesionales especializados, 
Radiofarmacéuticos, que han sido formados como tales en diferentes Universidades de 
estos países. Asimismo, la Organización Mundial de la Salud (OMS) ha considerado la 
importancia de la Radiofarmacia publicando recomendaciones para las buenas prácticas 
farmacéuticas (BPF) de los radiofármacos que son preparados tanto en la industria como 
en los distintos servicios de Radiofarmacia hospitalaria, centralizada, etc. (OMS, Annex 3 
Guidelines on Good Manufacturing Practices for radiopharmaceutical products , 2003) 
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Para citar un ejemplo, la Agencia española de med. , 1993, determinó que:  
 
…“la preparación de radiofármacos debe regirse por las Normas de las BPER, tal como 
se cita en la Introducción del Anexo II del RD 479/93”. El objetivo de éstas es la 
obtención de radiofármacos con una determinada forma y dosis prescrita y garantizando 
la radioprotección del operador en el marco de un programa de garantía de calidad 
instaurado en la radiofarmacia”... 
 
Esto implica la generación y actualización constante de procedimientos de trabajo 
redactados, controlados y aprobados por facultativos responsables de la unidad, 
expertos/especialistas en Radiofarmacia. (M. Zubillaga, 2010) 
 
La situación Latinoamericana es heterogénea. Mientras que en algunos países todos los 
Servicios Hospitalarios de Radiofarmacia se encuentran reconocidos por las autoridades 
sanitarias, con legislación propia, normas de BPER y dirigidos por especialistas en 
Radiofarmacia; en otros países, la labor continua y el esfuerzo sostenido de los expertos 
del área junto con el apoyo del Organismo Internacional de Energía Atómica (OIEA) han 
posibilitado el crecimiento de esta especialidad en Latinoamérica. Mediante el proyecto 
RLA /6 /038 ARCAL XXXVIII “Armonización de Normas para el Aseguramiento de la 
Calidad de Radiofarmacia” se dió impulso a la implementación de las BPER a la práctica 
de la Radiofarmacia hospitalaria en los países participantes (Argentina, Bolivia, Brasil, 
Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Guatemala, México, Paraguay, Perú, 
Uruguay, Venezuela). Su primer objetivo era asegurar y garantizar la calidad de los 
productos radiofarmacéuticos que provengan tanto del sector público como del privado, y 
de la práctica radiofarmacéutica en los hospitales a través de la elaboración de un 
documento técnico. (ARCAL XV, 1998) 
 
Es así, que En América Latina en casi todos los países integrantes, donde aunque el 
OIEA brinda apoyo mediante proyectos que aportan soporte técnicoeconómico para las 
prácticas realizadas en la Radiofarmacia y capacitación a los profesionales y técnicos 
involucrados, no existe la contrapartida del soporte legal sanitario emanada de los 
correspondientes gobiernos que obligue a la puesta en práctica de los resultados 
obtenidos en el desarrollo de dichos proyectos. Por lo tanto, la sustentabilidad de la 
especialidad Radiofarmacia debe partir del mismo interés de los profesionales en el 
área, quienes deben gestionar los recursos institucionales necesarios para mantenerla 
vigente. (M. Zubillaga, 2010) 
 
No obstante, actualmente en algunos países la involucración de asociaciones 
profesionales y académicas (colegios, academias, asociaciones, etc.) comienza a 
hacerse presente para tratar de llenar los vacíos regulatorios existentes, trabajando en 
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documentos de recomendaciones, normas y guías que ayuden a los profesionales del 
área a establecer programas de calidad en el marco de las BPER. Esto debiera ser 
acompañado de la formación de recursos humanos a nivel de pregrado y/o postrado por 
parte de las mismas instituciones, puesto que de lo contrario se dificultaría el crecimiento 
y compromiso con esta especialidad. (M. Zubillaga, 2010). 
 
3.1.2 Concepto de buenas prácticas de manufactura en radiofármacos 
3.1.2.1  Buenas Prácticas de Manufactura (OMS, 1996) 
Las Buenas Prácticas de Manufactura constituyen un conjunto de normas para la 
correcta fabricación de productos Farmacéuticos, y establecen los estándares que deben 
ser observados por la industria farmacéutica para la fabricación de sus productos, de 
manera que puedan satisfacer los criterios de calidad requeridos, a fin de proteger la 
salud de la población usuaria. 
Las sustancias farmacéuticas son biológicamente activas y pueden causar también, en 
grado variable, efectos indeseables. El riesgo de reacciones graves y de fracaso 
terapéutico se acentúa cuando los productos son de calidad inferior o se administran 
incorrectamente. Para evitar ello, la elaboración, envasado y comercialización de 
productos debe sujetarse a las normas aceptadas internacionalmente, comúnmente 
conocidas como “Buenas Prácticas de Manufacturas”, (BPM). 
Las Buenas Prácticas de Manufactura constituyen el factor que asegura que los 
productos se fabriquen en forma uniforme y controlada, de acuerdo con las normas de 
calidad adecuadas al uso que se pretende dar a los productos, y conforme a los 
requerimientos del Registro Sanitario. Este manual instructivo tiene por objeto principal 
disminuir los riesgos inherentes a toda producción farmacéutica que no pueden 
prevenirse completamente mediante el control definitivo de los productos.  
Esencialmente, tales riesgos son de dos tipos: contaminación cruzada (en particular, por 
contaminantes imprevistos) y confusión (causada por la colocación de etiquetas 
equivocadas en los envases). 
3.1.2.2 Buenas Prácticas Radiofarmacéuticas (ARCAL XV, 1998) 
La práctica segura de los procedimientos diagnósticos y terapéuticos realizados en el 
ámbito de la Medicina Nuclear requiere del permanente suministro de radiofármacos de 
alta calidad, preparados de acuerdo a las Buenas Prácticas de Manufactura en 
Radiofarmacia. 
 
Con la filosofía de las BPM, las Buenas Prácticas de Manufactura en Radiofarmacia o 
Buenas Prácticas Radiofarmacéuticas (BPER), son recomendaciones basadas en las 
reglas generales de BPM con agregados o cambios determinados por la naturaleza 
especial de ser preparaciones radiactivas y por la particularidad de que, muchas veces, 
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el proceso de producción está compartido entre el fabricante y el hospital donde se lleva 
a cabo la preparación final. Por tanto, las BPER constituyen el conjunto de normas y 
actividades que conjugan los principios de las BPM y las Normas de   Protección   
Radiológica.   Están   destinadas   a   garantizar   que   los productos de uso 
radiofarmacéutico elaborados tengan y mantengan las características requeridas para el 
uso seguro y correcto de los radiofármacos a ser administrados en seres humanos en el 
ámbito de los Servicios de Medicina Nuclear. 
3.1.2.3 Clasificación de las Radio farmacias. (ARCAL XV, 1998) 
Clasificación de las radiofarmacias. Las radiofarmacias se clasifican en hospitalaria, 
centralizadas e industrializadas. 
 
Radiofarmacia hospitalaria: Es el establecimiento dependiente del servicio de medicina 
nuclear habilitado, de una institución prestadora de servicios de salud- IPS, la cual se 
encuentra dentro o fuera del mencionado servicio, o de un profesional independiente, en 
donde se realiza cualquier actividad o procedimiento relacionado con radiofármacos en 
dosis unitaria, radionúclidos, kits, radiomarcación de muestras autólogas y generadores 
para uso humano con fines médicos. Se clasifican según la complejidad de las 
actividades realizadas en baja, mediana y alta complejidad. 
 
Radiofarmacia centralizada: Es el establecimiento que funciona independiente de un 
servicio de medicina nuclear de una institución prestadora de servicios de salud o de un 
profesional independiente, que realiza la obtención de material radioactivo, elabora, 
prepara, adecua, distribuye y comercializa radiofármacos en dosis unitaria, 
radionúclidos, kits y generadores, y/o realiza radiomarcación de muestras autólogas, 
para uso humano con fines médicos, para uno o más servicios de medicina nuclear 
habilitados y/o radiofarmacias hospitalarias. 
 
Radiofarmacia industrial: Es el establecimiento en el cual se producen radiofarmacos 
para su distribución comercial. 
3.1.2.4 Sistema de Gestión de la Calidad (HARRINGTON, 1996) 
El sistema de gestión de la calidad es aquella parte de la organización enfocada en el 
logro de resultados, en relación con los objetivos de la calidad, para satisfacer las 
necesidades, expectativas y requisitos de las partes interesadas, según corresponda. 
Los objetivos de la calidad complementan otros objetivos de la organización, tales como 
aquellos relacionados con el crecimiento, los recursos financieros, la rentabilidad, el 
medio ambiente, la seguridad y la salud ocupacional. Las diferentes partes del sistema 
de gestión de una organización pueden integrarse conjuntamente con el sistema de 
gestión de la calidad, dentro de un sistema de gestión único, utilizando elementos 
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comunes. Esto puede facilitar la planificación, la asignación de recursos, el 
establecimiento de objetivos complementarios y la evaluación de la eficacia global de la 
organización. El sistema de gestión puede asimismo auditarse contra los requisitos de 
Normas Internacionales tales como ISO 9001 e ISO 14001. Estas auditorías del sistema 
de gestión pueden llevarse a cabo de forma separada o combinada. 
 
3.2 SITUACION ACTUAL DE LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION DE 
RADIOFARMACOS EN COLOMBIA 
3.2.1 Reglamentación Nacional 
Los radiofármacos por ser medicamentos e incorporar radioisótopos en su estructura 
deben cumplir no solo con las regulaciones establecidas por el instituto Nacional de 
Vigilancias de Medicamentos (INVIMA) aplicables a los medicamentos, sino también 
considerar las regulaciones aplicables al uso de materiales radiactivos que incluyen los 
temas de protección radiológica, establecidos por el grupo de seguridad Nuclear a 
través del Servicio Geológico Colombiano (SGC). 
3.2.1.1 Reglamentos y normas establecidos por la INVIMA 
En la tabla 1 se presentan las leyes, reglamentos y normas establecidas por el INVIMA 
que están siendo aplicadas a la preparación de Radiofarmacos. 
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Título Legislación/Normatividad
a)   Se adopta el manual de buenas prácticas de manufactura.
Adopta oficialmente el BPM de la OMS (WHO), informe 32 de la
serie 823 para fabricación y control de calidad de productos
farmacéuticos.
RESOLUCIÓN 3183
b)   Establece el procedimiento para la obtención del Certificado
de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura por
parte de los laboratorios fabricantes de medicamentos que se
importen o produzcan en el país. Aceptación de certificados de
BPM de otros países para medicamentos importados.
DECRETO 549
c)   Se adopta la Guía de Inspección de Laboratorios o
Establecimientos de Producción Farmacéutica, para la
obtención del Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Prácticas de Manufactura.
RESOLUCIÓN 1087
d)   Se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras
disposiciones. Tiene por objeto regular las actividades y/o
procesos propios del servicio farmacéutico. Aplica a todo
establecimiento farmacéutico donde se almacenen,
comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o
dispositivos médicos, en relación con el o los procesos para los
que esté autorizado y a toda entidad o persona que realice una
o más actividades y/o procesos propios del servicio
farmacéutico.
Decreto 2200
e)   Se modifica el Decreto 2200 de 2005 y se dictan otras
disposiciones. 
Artículo 2°. Modificase el numeral 1 del artículo 11 del Decreto
2200 de 2005, el cual quedará 
Así:" 1.Farmacias-droguerías. Estos establecimientos se
someterán a los procesos de:
a) Recepción y almacenamiento;
b) Dispensación;
c) Preparaciones magistrales.
La dirección técnica de estos establecimientos estará a cargo
del químico farmacéutico. Cuando las preparaciones
magistrales que se elaboren consistan en preparaciones no
estériles y de uso tópico, tales como: polvos, ungüentos,
pomadas, cremas, geles, lociones, podrán ser elaboradas por el 
tecnólogo en regencia de farmacia, en cuyo caso, la dirección
técnica podrá estar a cargo de  este último"
f)    Se determina el Modelo de Gestión del Servicio
Farmacéutico, se adopta el Manual de Condiciones Esenciales
y Procedimientos y se dictan otras disposiciones.
RESOLUCIÓN 1403
g)    Se adopta el Instrumento de Verificación de Cumplimiento de 
Buenas Prácticas de Elaboración de preparaciones magistrales
y se dictan otras disposiciones.
RESOLUCIÓN 4444
Decreto 2330
Tabla 1 Leyes, normas y reglamentos nacionales: Dirección General de 
Medicamentos, insumos dispositivos médicos. 
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El principal documento establecido en buenas prácticas para la fabricación de 
medicamentos es el Manual de Buenas Prácticas de Manufactura de Productos 
Farmacéuticos (RESOLUCION NUMERO 003183 DEL 23 DE AGOSTO DE 1995), y 
está basado en el Informe N° 32 del Comité de Expertos de la OMS. Actualmente el 
Manual de Buenas  Prácticas  de  Manufactura  no  considera  a  los radiofármacos  
en  ninguno  de  sus  capítulos,  si  bien  es cierto que los radiofármacos por ser 
medicamentos deben cumplir   con   lo   establecido   en   este   documento, es 
necesario que se consideren las características únicas de los radiofármacos que 
permitan la adaptación de las normas generales dirigidas a los medicamentos. 
 
Entre las diferentes consideraciones se deberan de tener en cuenta los siguientes 
temas: 
 
 Los radiofármacos generalmente son inyectables por lo que también debe de 
considerarse las normas complementarias para la Fabricación de Productos 
Farmacéuticos Estériles, siendo este un punto crítico debido a que las pruebas de 
esterilidad y endotoxinas, en algunos casos, podrían no concluirse con la necesidad 
de inyectar el radiofármaco al paciente. 
 Los estudios de estabilidad de los radiofármacos requieren que se consideren 
aspectos no contemplados en el INVIMA que reglamenta los Estudios de    
Estabilidad de medicamentos, (Resolución 002514 - Julio 11 de 1995). 
 La necesidad de establecer un tiempo adecuado para conservar las muestras de 
retención del producto final y mantener toda la documentación de los lote 
producidos, debido al corto tiempo de vida que poseen los radiofármacos. 
3.2.1.2  Decreto 2200 del 2005 
Sin embargo, el artículo 3 del Decreto 2200 de 2005 por el cual se reglamenta el servicio 
farmacéutico y se dictan otras disposiciones, modificado por el Decreto 2330 de 2006, 
define la preparación magistral como el preparado o producto farmacéutico para atender 
una prescripción médica, de un paciente individual, que requiere de algún tipo de 
intervención técnica de variada complejidad. Donde la preparación magistral debe ser de 
dispensación inmediata. Es importante señalar que los medicamentos radiofármacos son 
preparaciones magistrales que presentan dos características diferenciales como son, su 
carácter radioactivo y la exigencia, en la mayoría de los casos, de someterlos a un 
proceso de preparación inmediatamente antes de su uso, condicionando por lo tanto por 
el periodo de vida útil.  Adicionalmente, el decreto 2200 del 2005 establece como 
proceso especial, la preparación, control, dispensación y distribución de Radiofármacos 
del servicio farmacéutico.  
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3.2.1.3 Resolución 1403 DE 2007 del ministerio de la protección social 
Teniendo en cuenta que la preparación de radiofármacos es una preparación magistral, 
entramos a analizar lo referente a las estas preparación donde: 
La resolución 1403 del 2007 en el artículo 7, grados de complejidad del servicio 
farmacéutico, establece que las Preparaciones magistrales, 
Preparaciones extemporáneas y Control, dispensación y distribución de radiofármacos, 
son de un servicio farmacéutico de mediana y alta complejidad. 
En capítulo V de la resolución 1403, establecimientos farmacéuticos minoristas, 
establece que para las preparaciones magistrales deben cumplir con las disposiciones 
de la presente resolución en cuanto a las condiciones esenciales en los procesos de 
preparaciones magistrales, entre otras etc. 
En el capítulo III del manual de condiciones esenciales, en el punto 2 de preparaciones 
magistrales, establece las pautas que debe cumplir una preparación magistral donde 
establece lo siguiente: …” En aquellos aspectos no reglamentados en 
el presente Manual y la resolución que  lo adopta,  se tendrá en cuenta lo establecido en 
el Manual de Buenas Prácticas  de Manufactura, Informe  32 de la Organización Mundial 
de la  Salud OMS,  adoptado mediante Resolución Número 3183 de 1995 del 
Ministerio de Salud, hoy  de la  Protección  Social, las  técnicas  y  criterios  aceptados  
en la  Comunidad  Farmacéutica  Nacional e  Internacional,  según  el caso y/o  en 
farmacopeas  adoptadas en Colombia. “…  
En el mismo manual de condiciones esenciales de la resolución 1403, en el capítulo 3 
del numeral 7, se establece la transporte de radiofármacos, donde establece: ..” El 
transporte de radiofármacos  se  someterá  a  las  previsiones  contenidas  en el 
Reglamento para el Transporte Seguro de Materiales Radiactivos del 
Organismo Internacional de Energía Atómica -OIEA el cual, en lo pertinente, constituye 
norma  especial sobre la materia. Este fue acogido por Colombia como país miembro de 
dicho Organismo, mediante Decreto 1609 de 2002 y Resolución 181434 del 12 de mayo 
de 2002,  por medio  de la  cual el Ministerio  de Minas y Energía adoptó el Reglamento 
de Protección y  Seguridad Radiológica  y  a  las  demás  
normas especiales que regulen la materia.”…  
3.2.1.4 Resolución 0444 del 2008 
Más tarde en el 2008, sale en vigencia la resolución 0444 de 2008 por la cual se adopta 
el instrumento de verificación de cumplimiento de Buenas Prácticas de Elaboración de 
preparaciones magistrales y se dictan otras disposiciones. 
La Certificación de Buenas Prácticas de Elaboración se aplica a los Establecimientos 
Farmacéuticos señalados en el parágrafo 5° del artículo 11 del Decreto 2200 de 2005 y 
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Servicios Farmacéuticos de Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud, que 
elaboren preparaciones magistrales y que realicen las operaciones de elaboración, 
transformación, preparaciones, mezclas, adecuación y ajuste de concentraciones de 
dosis, reenvase y reempaque de medicamentos, dentro del Sistema de Distribución de 
Medicamentos en Dosis Unitaria para pacientes hospitalizados y/o ambulatorios en 
casos especiales. 
Que las preparaciones magistrales que pueden elaborar en el territorio nacional los 
establecimientos farmacéuticos y servicios farmacéuticos corresponden a: mezclas de 
nutrición parenteral; mezclas y/o adecuación y ajuste de concentraciones de 
medicamentos oncológicos y demás medicamentos para cumplir con las dosis 
prescritas; y preparaciones extemporáneas. 
3.2.1.5 Radiofármacos como vitales No disponibles 
El Decreto 481 de 2004, "por el cual se dictan normas tendientes a incentivar la oferta de 
medicamentos vitales no disponibles", los define en su artículo 2, como aquellos 
indispensables e irremplazables para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un 
paciente o un grupo de pacientes y que por condiciones de baja rentabilidad en su 
comercialización, no se encuentran disponibles en el país, o las cantidades no son 
suficientes. 
Los radiofármacos caben en este grupo de medicamentos y en el artículo 7 del decreto 
481 del 2004establece que cuando se trate de la producción nacional de medicamentos 
considerados vitales no disponibles, el INVIMA autorizará su fabricación y 
comercialización mediante resolución motivada. Esta autorización se  fundamentará en 
la correspondencia entre el tipo de producto y el área de fabricación  contemplada en la 
certificación de Buenas Prácticas de Manufactura de  Medicamentos, controles de 
calidad del producto terminado conforme a las  farmacopeas oficiales vigentes, 
descripción del proceso de fabricación y estudios de  estabilidad cuando corresponda. Lo 
que quiere decir que aunque habla sobre el cumplimiento de las BPM la norma no es 
especifica en cuanto a la preparación de radiofármacos. 
 
En el listado de medicamentos vitales no disponibles en Colombia (Listado de Marzo 
2016) encontramos como radiofármaco el siguiente: 
 
LUTECIO - 177 SOLUCIÓN INYECTABLE 100 - 200 mCi. 
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3.2.1.6 Resolución 4245 del 2015 
Fue emitida el 19 de octubre del 2015, por lo cual se establecen los requisitos para 
obtener las buenas prácticas de elaboración de radiofármacos y se adopta el 
instrumento para su verificación. 
Se considera que los radiofármacos son una preparación magistral que presentan 
características diferentes como son, su carácter radioactivo y la exigencia de someterlos 
a un proceso de preparación inmediatamente antes de su uso, condicionando por su 
periodo de vida media.  
En esta resolución se tiene en cuenta que los radiofármacos son considerados 
medicamentos y que las radio farmacias o establecimientos farmacéuticos autorizados 
realizan ajustes de dosis y adecuación de los mismos para pacientes específicos, se 
realiza la clasificación de las radio farmacias de acuerdo a su nivel de complejidad de la 
realización de distintas actividades y que  dichos establecimientos deben cumplir con 
esta normatividad vigente lo cual lo contempla la certificación en Buenas Prácticas de 
Elaboración de radiofármacos. 
 
3.3 SITUACION ACTUAL DE LAS BUENAS PRACTICAS DE ELABORACION DE 
RADIOFARMACOS EN EL MUNDO 
Debido al crecimiento de la tecnología y consecuentemente el uso de los radiofármacos, 
una reglamentación específica es requerida. Esta reglamentación debe estar apoyada 
en la triada seguridad, eficacia y calidad (Santos, 2008). Esta tendencia de una 
reglamentación específica hacia los radiofármacos se ve reflejada en el desarrollo y 
elaboración de normatividad de Buenas Prácticas de Manufactura específica para los 
Radiofármacos, Guías internacionales y la actualización de las Farmacopeas tanto la de 
los Estados Unidos como la Europea, en los capítulos referentes a los radiofármacos. 
Normas internacionales de Buenas Prácticas de Manufactura de Radiofármacos 
Organización Mundial de la Salud (OMS) 
La referencia más reciente sobre la fabricación de los radiofármacos es el Anexo 3 
Directrices sobre Buenas Prácticas de Manufactura para Productos Radiofarmacéuticos, 
ser ie  de informes técnicos Nº 908, 2003. 
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Convención   de   Inspección   Farmacéutica   y Programa de Cooperación de 
Inspección Farmacéutica (PIC/S) 
La Convención de Inspección Farmacéutica y el Programa de Cooperación de 
Inspección Farmacéutica (denominadas conjuntamente PIC/S) es un instrumento 
internacional entre países y autoridades de inspección farmacéutica, que en conjunto   
proporcionan   una   cooperación   activa   y constructiva en el área de las BPM. Esta 
asociación publicó la PIC/S Guía de Buenas Prácticas para la Preparación de 
Medicamentos en establecimientos de Salud (PE 010-3) el 01 de octubre de 2008; 
guía que describe los requerimientos básicos para la preparación de medicamentos en 
los establecimientos de salud. Este documento sólo hace algunas observaciones 
respecto a la naturaleza especial de los radiofármacos acerca de su corta vida media y 
su naturaleza radioactiva, pero no es del todo específico sobre este tema. 
Recientemente, la PIC/S llevó a cabo la revisión del anexo destinado a los 
radiofármacos, Anexo 3: Manufactura de Radiofármacos dentro de la Guía de Buenas 
Prácticas de Manufactura de Medicamentos (PE 009-9), publicada el 01 de setiembre de 
2009. 
Reglamentación en los Estados Unidos 
El uso de radiofármacos se regula, tanto para la calidad farmacéutica, como para la 
exposición a la radiación. En los Estados Unidos, la calidad farmacéutica (por ejemplo: 
estabilidad, seguridad biológica, eficacia, etc.) de radiofármacos está regulado por la 
Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA, por su sigla en inglés), mientras que 
los aspectos de radiación están regulados por la Comisión Reguladora Nuclear (NRC, 
por su sigla en inglés). Además, la USP cumple un rol importante en el desarrollo de 
normas y actividades de información relacionadas con los Radiofármacos. 
El camino de la FDA hacia la regulación de los radiofármacos ha sido largo, polémico y 
controvertido. El proceso formal del futuro esquema regulatorio de la FDA se inició 
cuando la FDA publicó la reglamentación final Current Good Manufacturing Practices 
(CGMP), 21 CFR Parte 212, y la PET Drugs-CGMP Guidance. 
A finales de 2009, la FDA emitió las regulaciones finales y un documento de orientación 
acompañante (referido aquí como Guidance) para establecer específicamente "a 
medida" las Current Good Manufacturing Practice (CGMP) requeridas para los 
medicamentos PET, de acuerdo a la naturaleza única de estos fármacos y su proceso 
de producción. Los nuevos requisitos de CGMP para los medicamentos PET están 
codificados en el Código de Regulaciones Federales Parte 212 Título 21, que se 
orientan más hacia los medicamentos PET con el estado o potencial estado de 
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aprobación-comercialización. Las CGMP 21 CFR Parte 212, entraron en vigencia el 12 
de diciembre del 2011. 
Reglamentación en Europa 
La práctica de la Radiofarmacia varía considerablemente entre los países europeos. A 
diferencia de lo que ocurre en el aspecto de seguridad y protección radiológica, de 
acuerdo con Mallol (Mallol, 2008), en donde estas regulaciones son muy similares entre 
los diferentes países debido a las directrices y recomendaciones de organismos 
internacionales como la Organización Internacional de la Energía Atómica (OIEA), 
Comunidad Europea de Energía Atómica (EURATOM). 
En Europa, los radiofármacos han quedado exentos de la adopción de las 
regulaciones farmacéuticas, por un tiempo bastante largo. Las reglas aplicables sólo 
estuvieron relacionadas con la protección radiológica y el cumplimiento de las 
monografías de la farmacopea. A partir de 1992, la Farmacopea Europea tenía más 
de 30 monografías cubriendo la mayoría de los radiofármacos utilizados habitualmente.  
La Directiva 89/343/EC extendió las normas existentes de los medicamentos hacia los 
compuestos Radiofarmacéuticos utilizados como agentes de diagnóstico o terapéuticos. 
La Directiva 91/356/CEE, introducida en 1991,   estableció los principios de Buenas 
Prácticas de Manufactura (BPM), que se aplican a la fabricación de medicamentos a 
nivel industrial, así como para la preparación magistral en los hospitales. Esta Directiva 
ha sido derogada y sustituida p o r  l a  D i r e c t i v a  2 0 0 3 /94/CE e n  e l  a ñ o  2003. La 
Directiva 2001/83 establece que todos los medicamentos tienen que cumplir con los 
estándares actuales de las BPM. En Europa, estas normas BPM, tienen carácter legal, 
ya que son publicadas por la Agencia   Europea   de   Medicamento   (EMA)   y   la 
Dirección General de Empresa e Industria de la Comisión E u r o p e a .  Estos 
o r g a n i s m o s  p u b l i c a n  e n  línea en la EudraLex (es el conjunto de normas y 
reglamentos que rigen los medicamentos en la Unión Europea. Para los radiofármacos, 
el Anexo 3 del volumen 4 de la guía europea de las buenas prácticas de manufactura, 
cubre las regulaciones específicas de BPM relacionadas a la producción 
radiofarmacéutica (Decristoforo, 2007). Este incluye secciones específicas dirigidas a 
los aspectos de seguridad radiológica de estos fármacos y asuntos de control de 
calidad, relacionados a la corta vida media de minutos a días. Un ejemplo es el que 
permite la liberación de los radiofármacos antes de completar todas las pruebas como la 
prueba de esterilidad (Decristoforo, 2007). Debido al crecimiento y desarrollo 
tecnológico  en  la  fabricación  de  los  radiofármacos en los últimos años, el Anexo 3 
(Fabricación de radiofármacos) ha sido revisado y actualizado publicándose  un  primer  
borrador  en  diciembre  de 2006 y entrando en vigencia el 01 de marzo de 2009. 
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Los principales desafíos que enfrenta las BPM en la producción  de  radiofármacos   
está  relacionado con  otros  anexos,  en  particular  el  Anexo  1, Fabricación de 
medicamentos estériles y el Anexo 11, Sistemas informatizados, sobre todo teniendo en 
cuenta el alto nivel de automatización necesario para la seguridad radiológica. El 
Anexo 13 referido a la fabricación d e  m e d i c a m e n t o s  e n    investigación,   y 
ahora, con la aplicación de la Directiva 2003/94/EG, los radiofármacos utilizados en 
los ensayos clínicos están c l a r a m e n t e  c u b i e r t o s  p o r  e s t a s  n o r m a s  d e  
BPM (Decristoforo, 2007). 
El comité de Radiofarmacia de la Asociación Europea de Medicina nuclear (EANM) 
Teniendo en cuenta las características especiales de los radiofármacos, el Comité de 
Radiofarmacia de la Asociación Europea de Medicina Nuclear publicó en marzo de 
2007, un documento de orientación para la preparación de radiofármacos      Guideline      
on      current      Good Radiopharmacy Practice (cGRPP) in the preparation of 
Radiopharmaceuticals con la finalidad de armonizar aspectos de la práctica 
radiofarmacéutica europea. Para cubrir estas necesidades específicas, dos partes bien 
diferenciadas se incluyeron: la parte A referida a los radiofármacos preparados a partir 
de generadores y equipos reactivos y la parte B referida a otros radiofármacos, 
principalmente, pero no exclusivamente, para aplicaciones de PET. Recientemente e l  
c o m i t é  d e  r a d i o f a r m a c i a  d e  l a  EANM ha publicado la Guidance on current 
good radiopharmacy practice (cGRPP) for the small-scale preparation of  
rad iopharmaceut ica ls  en el 2010. Este documento presenta recomendaciones más 
detalladas de la parte B de la Guideline on current Good Radiopharmacy Practice 
(cGRPP) in the preparation of Radiopharmaceuticals específicamente en la preparación 
de radiofármacos a pequeña escala, excluyendo preparaciones basadas en 
generadores, equipos y reactivos con autorización comercial. 
Reglamentación en Japón 
En Japón, la Agencia de Productos Farmacéuticos y Dispositivos Médicos (PMDA) de 
acuerdo con la Ley de Asuntos Regulatorios (PAL, por sus siglas en inglés) establece 
mediante ordenanzas del Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar (MHLW) los 
requerimientos para las buenas prácticas de manufactura de productos farmacéuticos, 
cosméticos y afines. Además de estas ordenanzas ministeriales, la Asociación de 
Radioisótopos de Japón (JRIA) ha publicado los siguientes documentos: Standards for 
Compounds Labeled with Nuclides Approved as Established Techniques for Medical use 
by the Subcommittee on Medical Application.     Radionuclides     (2001     revision)     y 
Description of the Established Standard Techniques of Labeling Compounds with 
Nuclides for use as Radiopharmaceuticals: approved by the Subcommittee on t h e  
M e d i c a l  A p p l i c a t i o n  of Cyclotron-Produced Radionuclides (revised in 2001) con 
 31 
 
la final dad de armonizar la producción de radiofármacos emisores de positrones. En 
estos documentos se han considerado las BPM, normas por forma farmacéutica para los 
radiofármacos y métodos de ensayos de control de calidad. 
Farmacopeas: normas de calidad para los radiofármacos 
Farmacopea Internacional 
La Farmacopea Internacional es un documento preparado por la OMS para servir como 
referencia de requerimientos farmacéuticos, cuyas recomendaciones no tienen 
carácter legal a menos que sean expresamente introducidos a través de la legislación 
apropiada. Actualmente se ha publicado la cuarta edición de la Farmacopea 
Internacional, a la que se puede acceder vía online a los volúmenes 1 y 2, publicados 
en el 2006, al primer suplemento, publicado en el 2008, así como al segundo 
suplemento, publicado en el 2011. 
Respecto a los radiofármacos podemos encontrar cuatro secciones: monografía general, 
monografía individual (27 radiofármacos), métodos de análisis e información 
suplementaria. El desarrollo de este capítulo es el resultado de un trabajo conjunto de la 
OMS y la OIEA, ya que debido a su naturaleza debe cumplir con las regulaciones 
aplicadas a las preparaciones farmacéuticas y materiales radioactivos. 
Farmacopea de los Estados Unidos (USP) 
En la tabla 3 se presenta la relación de monografías de radiofármacos, considerados 
en la USP 37 y en la tabla 4 los capítulos generales relacionados a los radiofármacos 
con una breve descripción de cada uno de ellos. 
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Tabla 2 Monografías de USP 37-NF 37 (2014) 
Monografías de radiofármacos de la USP
Tecnecio Tc 99m Medronate Inyección
Sodium Pertechnetate Tc 99m Inyección
Tecnecio Tc 99m (Pyro- and trimeta-) Phosphates Inyección
TECNECIO TC 99M MEBROFENIN INYECCIÓN
TECNECIO TC 99M SESTAMIBI INYECCIÓN
Tecnecio Tc 99m Albumina Inyección
Tecnecio Tc 99m Sestamibi Inyección
Tecnecio Tc 99m Arcitumomab Inyección
Tecnecio Tc 99m Sulfuro Colloide Inyección
Tecnecio Tc 99m Oxidronato Inyección
Tecnecio Tc 99m Mebrofenin Inyección
 Tecnecio Tc 99m Nofetumomab Merpentan Inyección
Tecnecio Tc 99m Etidronato Inyección
Tecnecio Tc 99m Exametazima Inyección
Tecnecio Tc 99m Red Blood Cells Inyección
Tecnecio Tc 99m Albumina Aggregated Inyección
Tecnecio 99mTc Fanolesomab Inyección
Tecnecio Tc 99m Albumina Colloide Inyección
Tecnecio Tc 99m Apcitide Inyección
Tecnecio Tc 99m Bicisato Inyección
Tecnecio Tc 99m Depreotide Inyección
Tecnecio Tc 99m Disofenin Inyección
Tecnecio Tc 99m Gluceptato Inyección
Radiofarmacos PET
Acetato de sodio 11C, inyección
Flumazenil11C, inyección
Mespiperona11C, inyección
Metionina 11C, inyección
Monóxido de carbono 11C
Racloprida11C, inyección
Fludesoxiglucosa18F, inyección
Fluorodopa18F, inyección
Fluoruro de sodio 18F, inyección
Amoníaco 13N, inyección
Otros Radiofarmacos  
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Tabla 3  Capítulos generales USP 37-NF 32 S2 (2014) 
Capítulos generales Descripción
<821> Radioactividad
Se establecen definiciones, consideraciones especiales y
procedimientos relativos a las monografías de la farmacopea
sobre radiofármacos.
<1015> Aparatos automatizados de 
síntesis radioquímicas
Establece un programa de Garantía de Calidad que
comprende la medición y el control documentado de todos
los parámetros físicos pertinentes a los controlados por los
aparatos de síntesis.
Aplica al manejo, manipulación o uso del producto
después de la liberación del radiofármaco como       producto 
terminado de una instalación de producción.
Describe guías para la elaboración y análisis de productos
farmacéuticos para tomografía de emisión de positrones. El
alcance incluye la producción y preparación magistral de
productos farmacéuticos para           TEP para administración 
en humanos para su uso en investigación clínica y
estudios científicos. No incluye actividades de
dispensación.
<797> Preparación Magistral-
Preparaciones Estériles
<823> Fármacos para Tomografía de 
Emisión de Positrones para uso en 
preparaciones magistrales, 
investigación clínica y estudios 
científicos
 
Farmacopea Europea 
La Farmacopea Europea proporciona normas de calidad para la preparación de 
medicamentos. Esta Farmacopea tiene una fuerza legal en los países que han firmado 
la convención de la Farmacopea Europea. Se trata de una publicación del Consejo 
Europeo, y las monografías de los radiofármacos son elaboradas por un grupo de 
expertos (Grupo14). 
Actualmente muchos de los capítulos y monografías sobre los radiofármacos se 
encuentran en revisión; así, por ejemplo, podemos mencionar el capítulo de 
Preparaciones radiofármacéuticas, el borrador Preparación magistral de radiofármacos. 
En la tabla 5 se presenta la relación de radiofármacos que podemos encontrar en la 
Farmacopea Europea 8ma edición 2014. 
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Tabla 4 Monografías de los radiofármacos en la Farmacopea Europea 8 edición 
(Suplemento 7.7) - 2013 
Tecnecio (99mTc) gluconate Inyección 
Tecnecio (99mTc) human albumin Inyección 
Tecnecio (99mTc) macrosalb Inyección 
Tecnecio (99mTc) medronate Inyección 
Tecnecio (99mTc) mertiatide Inyección 
Tecnecio (99mTc) microspheres Inyección 
Tecnecio (99mTc) pentetate Inyección 
Tecnecio (99mTc) sestamibi Inyección 
Tecnecio (99mTc) succimer Inyección 
Tecnecio (99mTc) tin pyrophosphate Inyección 
Tecnecio (99mTc) gluconate Inyección 
Tecnecio (99mTc) human albumin Inyección 
Tecnecio (99mTc) macrosalb Inyección 
Tecnecio (99mTc) medronate Inyección 
Tecnecio (99mTc) mertiatide Inyección 
Tecnecio (99mTc) microspheres Inyección 
Tecnecio (99mTc) pentetate Inyección 
Tecnecio (99mTc) sestamibi Inyección 
Tecnecio (99mTc) succimer Inyección 
Tecnecio (99mTc) tin pyrophosphate Inyección 
Sodium iodide (123I) injection 
Sodium iodide (123I) solution for radiolabelling 
Sodium iodide (131I) capsules for diagnostic use 
Sodium iodide (131I) capsules for therapeutic use 
Sodium iodide (131I) solution 
Sodium iodide (131I) solution for radiolabelling 
Sodium iodohippurate (123I) injection 
Sodium iodohippurate (131I) injection 
Indium (111In) chloride solution 
Indium (111In) oxine solution 
Indium (111In) pentetate injection 
Iobenguane (123I) injection 
Iobenguane (131I) injection for therapeutic use 
Iobenguane (131I) injection for diagnostic use. 
Chromii (51Cr) edetatis solutio iniectabilis. 
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Natrii chromatis (51Cr) solutio sterilis 
Sodium chromate (51Cr) sterile solution 
L-Methionine ([11C]methyl) injection 
Sodium fluoride (18F) injection 
Fludeoxyglucose (18F) injection 
Flumazenil (N-[11C]methyl) injection 
Fluorodopa (18F) (prepared by electrophilic substitution) injection 
  
3.4 REQUISITOS DE LAS BUENAS PRÁCTICAS EN LA ELABORACIÓN DE RADIO 
FÁRMACOS EN COLOMBIA SEGÚN LA RESOLUCIÓN 4245 DE 2015. 
La norma empieza reconociendo y dando una especial mención al avance tecnológico y 
científico de la medicina ya que han permitido un importante desarrollo en los 
medicamentos radiofarmacos. 
 
De igual forma se destaca también el reconocimiento de elaboración de una 
normatividad específica en la preparación y manejo de los radiofarmacos, con el fin de 
salvaguardar la salud pública y proteger la vida y garantizar la calidad, seguridad y 
eficacia de los medicamentos radiofarmacos. 
 
Esta norma abarca los siguientes capítulos: 
 
• Personal  
• Dotación personal  
• Saneamiento e higiene, seguridad y salud en el trabajo y protección radiológica  
• Sistema de Gestión de la Seguridad y Salud en el Trabajo (SG-SST)  
• Infraestructura  
• Dotación  
• Devolución de materiales y radiofármacos  
• Documentación  
• Sistema de gestión de calidad  
• Garantía de calidad 
• Análisis de control de calidad  
• Sistema de obtención de agua grado farmacéutico  
• Validación 
• Materiales  
• Materiales rechazados 
• Distribución y transporte 
• Farmacovigilancia 
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Entrando a analizar los niveles de complejidad de las radio farmacias, es importante 
destacar la clasificación que la norma da, ya que está enmarcado más con la realidad 
que nuestro país afronta.  
  
Ilustración 1 Clasificación Radio farmacias según la resolución 4245 del 2015 
 
 
 
Se analiza que las actividades de los de alta complejidad (en el numeral 5.3.8) se presta 
para varias interpretaciones: es decir ¿Qué se puede elaborar un kit Vital no disponible? 
y preparar el Radiofármaco para su dosificación y distribución Y ¿qué productos 
autorizados como vital no disponible se refiere? A un kit no podría ya que son de 
aplicación inmediata y por que se requiere un registro sanitario.  , ¿Al radionúclido o a 
las otras materias primas? 
 
En la lista de verificación, en el nivel de baja complejidad, (numeral 5.1.2.1) se debería 
contar con químico farmacéutico, director técnico “Responsable “de la radiofarmacia con 
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de formación en protección radiológica y radiofarmacia quien podrá delegar sus 
funciones pero no la responsabilidad de las actividades propias de la Radiofarmacia. (Si 
la Radiofarmacia está adscrita a un Servicio de medicina Nuclear, cuenta con Médico 
nuclear responsable del servicio de Medicina Nuclear. el médico tendrá otra clase de 
responsabilidades: prescripción, dosis, diagnóstico. 
 
Para el caso de las radiofarmacias de alta complejidad se analiza lo siguiente:  
 
• Para el ingreso a las áreas clase ISO 7 donde se encuentran ubicadas las Cabinas 
de flujo Laminar o cabinas de bioseguridad ISO 5 o, la dotación comprende 
elementos como: gorro, tapabocas, guantes, cubre calzado exclusivo para el área, 
traje de una o dos piezas cerradas en las muñecas y con cuello alto, además 
manguillas y guantes estériles y gafas de seguridad no estériles (cuando se 
requiera)”, pero no toda la vestimenta estéril. 
 
En general, resolución 4245 de la certificación de buenas prácticas de elaboración de 
radiofármacos aplica en un gran cumulo de puntos o ítems que están inmersos en el 
anexo 3 de la OMS informe 908, garantizando así una calidad en todo el todo el servicio 
de preparación de radiofármacos. 
 
3.5 Radiofármacos para tomografía por emisión de positrones: Radiofármacos 
PET (Martí JM, 2005) 
La tomografía por emisión de positrones (PET) es una técnica no invasiva de medicina 
nuclear que, junto con otros métodos de diagnóstico como la gammagrafía, la 
tomografía por emisión de fotón único (SPECT), la imagenología óptica y ciertos 
procedimientos de la resonancia magnética funcional   (fMRI),   pertenece   al   grupo   
de   técnicas   de   imagenología molecular. Mediante un estudio PET se obtienen 
imágenes funcionales que reflejan la concentración de un radiofármaco específico 
proporcionando información de procesos biológicos a nivel molecular. La PET 
representa hoy en día la técnica más avanzada de diagnóstico médico por imagen, ya 
que provee información metabólica o bioquímica de los procesos bajo estudio, en 
comparación con las modalidades de imagen por rayos x, ultrasonido y resonancia 
magnética, que ofrecen principalmente información estructural o anatómica. Esto 
permite la detección temprana de procesos patológicos, inclusive antes de que se 
manifiesten los primeros síntomas de la enfermedad, ya que generalmente los cambios 
fisiológicos anteceden a los cambios anatómicos. 
 
Los radiofármacos para PET tienen la característica de estar marcados con un 
radionucleido emisor de positrones. El positrón es la antipartícula del electrón. Tiene las 
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mismas propiedades que un electrón, pero es de carga positiva. Cuando un positrón se 
encuentra con su contraparte, el electrón, ambos se aniquilan, convirtiéndose toda su 
materia en energía. La energía es liberada en la forma de dos fotones, los cuales son 
emitidos simultáneamente, en direcciones opuestas y ambos con la misma energía. 
Mediante la detección simultánea de los fotones de aniquilación, es posible la 
identificación de la línea a lo largo de la cual se emitieron y así una mejor localización de 
la acumulación del radiofármaco para la formación de imágenes. La sensibilidad, 
resolución espacial y precisión de cuantificación del PET, todas superiores a la del 
SPECT, lo hacen la técnica de diagnóstico de medicina nuclear molecular por 
excelencia. 
 
La fluorodeoxiglucosa, una molécula análoga a la glucosa, marcada con 18F ([18F] 
FDG), es el radiofármaco más utilizado en el diagnóstico clínico y en muchas ocasiones 
es sinónimo de radiofármaco para PET. De hecho, la evolución del PET como una 
herramienta de diagnóstico tiene sus orígenes en la síntesis del FDG a mediados de los 
70 en el Laboratorio Nacional de Brookhaven, en Estados Unidos. Tiene una gran 
variedad de aplicaciones en oncología, neurología y cardiología. Su captación es 
preferentemente por aquellas células que tienen una tasa metabólica alta, por lo que el 
FDG se utiliza ampliamente en estudios oncológicos y de viabilidad miocárdica. 
 
3.5.1 Producción de radionucleidos emisores de positrones: Ciclotrón. 
Los radionucleidos más utilizados (18F, 15O, 13N y 11C) son los que se obtienen por 
medio de un ciclotrón, aunque también se pueden obtener por medio de un generador 
padre/hijo (62Zn/62Cu,  68Ge/68Ga  y  82Sr/82Rb). Todos ellos están caracterizados 
por un período de semidesintegración ultracorto, que oscila entre los 1,2 minutos del 
82Rb y los 109,6 minutos del 18F. Este hecho determina la proximidad entre el 
tomógrafo y el centro productor de radioisótopos (ciclotrón y/o generador) (Martí JM, 
2005). 
3.5.2 Ciclotrón (Moreira, 2000) 
Un  tipo  de  acelerador  de  partículas  ideado  en  1931  por  Ernest  O. Lawrence y M. 
Stanley Livingstone, en la Universidad de Berkley (California), como acelerador de 
partículas cargadas. El método directo de acelerar iones utilizando la diferencia de 
potencial presentaba grandes dificultades experimentales asociados a los campos 
eléctricos intensos, Lawrence y Livingstone idearon el ciclotrón que evita estas 
dificultades por medio de la aceleración múltiple de los iones hasta alcanzar 
elevadas velocidades sin el empleo de altos voltajes.  
La mayoría de los ciclotrones comerciales para la producción de radionucleidos 
emisores de positrones son de ión negativo, lo cual permite la opción de bombardear 
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simultáneamente dos blancos. Además están diseñados modularmente, siendo posible 
adaptarlos a las particularidades y necesidades de cada centro. El seguimiento de los 
parámetros durante el bombardeo y las verificaciones periódicas permiten prevenir 
problemas de funcionamiento, aumentando el tiempo medio entre paradas y 
disminuyendo la inactividad del equipo por reparación. La mayoría de los ciclotrones, 
dedicados a la producción de radionucleidos emisores de positrones tienen una energía 
del protón entre 10 y 20 MeV; soportando mejor que los ciclotrones de menor 
energía, tanto un programa clínico como de investigación. 
3.5.3 Síntesis de radiofármacos emisores de positrones (Sánchez, 2001) 
La síntesis de radiofármacos PET presenta características muy peculiares que la 
diferencian notablemente de los procedimientos de preparación de radiofármacos en 
Medicina Nuclear convencional.  
Debe considerarse en primer lugar el tiempo de síntesis, ya que al trabajar con 
radioisótopos de vida media muy corta, deben buscarse necesariamente procedimientos 
en los que se reduzca al máximo el número de pasos, en los que cada uno de ellos 
transcurra con una gran eficiencia, y en los que la reacción de incorporación del 
radioisótopo tenga lugar en los cualquier pasos de la síntesis. De este modo se 
consiguen dos objetivos: reducir el tiempo total de síntesis y disminuir el número de 
sustancias obtenidas como producto secundario de la reacción 
Las síntesis de radiofármacos PET se llevan siempre a cabo a muy pequeña escala 
desde el punto de vista de la cantidad del compuesto producido (habitualmente tan solo 
unas pocas decenas de microgramos), lo que implica que siempre va a existir un gran 
exceso del precursor, y que por lo tanto es necesario utilizar un sistema de purificación 
adecuado del producto final. Estos han de ser rápidos y eficientes, por lo que lo más 
habitual es recurrir a la cromatografía líquida de alta resolución (HPLC), aunque en los 
casos en que sea posible, la utilización de sistemas de cartuchos de extracción en fase 
sólida es más adecuado ya que requiere un equipamiento más sencillo. 
La existencia de estereoisómeros de los que uno es activo y el otro no, hace que 
sea la estereoselectividad de las reacciones de síntesis un punto importante a tener en 
cuenta. En caso de existir la posibilidad, siempre es mejor utilizar un precursor en el 
que el centro quiral esté ya establecido y no se altere durante la síntesis, puesto que la 
obtención de una mezcla de isómeros implicaría un sistema de purificación mediante 
HPLC quiral que es bastante complejo. 
Los procedimientos de síntesis deben además ser fácilmente automatizables, dado que 
el manejo de actividades muy elevadas (varios curios) hace inviable la utilización de 
procesos manuales; de ahí la importancia del establecimiento de procesos de 
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manipulación adecuados a las actividades manejadas y la necesidad de utilizar sistemas 
de protección apropiados. 
Con todas estas consideraciones previas, es patente la necesidad de un 
equipamiento complejo tecnológicamente avanzado para la síntesis de radiofármacos 
PET, a lo que hay que añadir los requerimientos de personal altamente especializado 
formado en los campos de la radiofarmacia, radioquímica, química orgánica, bioquímica, 
farmacología, informática, micromecánica, gestión de calidad, etc. 
3.6 EMPRESA PARA EL ESTUDIO: RADIO FARMACIA TRACERLAB S.A.S 
(Manual de calidad Radio Farmacia Tracerlab SAS, 2012) 
La empresa Radio Farmacia Tracerlab S.A.S se encuentra ubicada en el municipio de 
Cota, en el departamento de CUNDINAMARCA. El domicilio social de esta empresa es 
AU MEDELLIN KM 2 5, vereda parcelas 900 metros. Centro empresarial OIKOS 
occidente, bodega A 22, COTA, CUNDINAMARCA. 
La forma jurídica de Radio Farmacia Tracerlab S.A.S es SOCIEDAD POR ACCIONES 
SIMPLIFICADA y su principal actividad es "Otras actividades de atención de la salud 
humana" 
3.6.1 Misión 
Nuestra misión  es ofrecer a la población colombiana ,  Radiofármacos  para Tomografía 
por emisión de positrones (TEP) de  la más alta calidad, de fácil  acceso  y de amplio 
cubrimiento nacional, utilizando tecnología de punta y personal altamente calificado, 
garantizando la seguridad y efectividad  en  el  diagnostico precoz de cáncer, facilitando 
además su seguimiento. 
 
3.6.2 Visión 
Ser  reconocido en el país y la región Latinoamericana  como una de las  mejores  
plantas para la producción de radiofármacos para Tomografía de Emisión de Positrones  
(TEP) mediante la capacitación  y actualización continua de nuestro personal  y la 
adquisición de nuevas tecnologías, cumpliendo con los  más alto estándares de calidad 
nacionales e internacionales. 
 
3.6.3 Responsabilidad social empresarial (rse) 
Radio Farmacia Tracerlab SAS. (RFT) está comprometida en la búsqueda permanente 
del progreso de la calidad de vida y el desarrollo personal de sus colaboradores y 
familiares, además de la generación de impactos positivos en la comunidad y la 
preservación del medio ambiente.    
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3.6.4 Política de calidad  
Radio Farmacia Tracerlab SAS. (RFT)  entregará radiofármacos de la más alta calidad 
con el estricto cumplimiento de las Buenas Prácticas de Elaboración (BPE) vigentes, 
basándose en la literatura de referencia nacional e internacional en sus últimas 
publicaciones, además de garantizar el cumplimiento de la normatividad establecida por 
los entes regulatorios tanto en el campo de la salud como en el de la radio protección.  
Así mismo estamos comprometidos de emplear tecnología de punta y personal 
altamente calificado para ofrecer un servicio seguro, oportuno y de la más alta 
competencia para satisfacer plenamente los requerimientos y expectativas de nuestros 
clientes.  
 
3.6.5 Objetivo de calidad  
Cumplir permanentemente los más altos estándares de calidad en la elaboración y 
suministro de radiofármacos TEP, para satisfacción de nuestros clientes y el beneficio de 
los usuarios finales. 
 
3.6.6 Certificaciones 
RADIO FARMACIA TRACERLAB SAS., cuenta con la certificación en Buenas Prácticas 
de Elaboración (BPE) para preparaciones magistrales estériles, certificación especificada 
en Buenas Prácticas de Elaboración de Radiofármacos emitida por la entidad regulatoria 
en Colombia: INVIMA, a través de la resolución No. 2012006626 del 15 de marzo de 
2012. 
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4 METODOLOGIA 
 
4.1 DISEÑO DE LA MATRIZ DE VERIFICACION 
Se diseñó una herramienta de diagnóstico en BPER, teniendo en cuenta los requisitos o 
requerimientos evaluados en cada uno de los ítems incluidos en la Resolución 4245 del 
2015. 
Para cada uno de los requisitos a evaluar se estableció si aplicaban o no a la empresa 
Radiofarmacia Tracerlab SAS. 
A los requisitos establecidos en la norma, se les asignó un nivel de impacto en la calidad 
del producto, para lo cual se utilizó como referente la clasificación del nivel de 
aceptabilidad que se encuentra incluido en la guía de verificación de la resolución 4245 
del 2015. 
Con lo anterior se estableció la siguiente tabla: 
Tabla 5 Criterios de calificación según la resolución 4245 del 2015. 
Nivel de Calificación Descripción del nivel de Calificación
Crítico
El incumplimiento de los requisitos tiene
alto impacto en la calidad del producto y
puede poner en peligro la seguridad de
los consumidores del mismo.
Mayor
El incumplimiento de los requisitos tiene
impacto medio en la calidad del producto
y la seguridad del consumidor.
Menor
El incumplimiento de los requisitos tiene
impacto bajo en la calidad del producto,
sin afectar la salud del consumidor
Informativo
No tiene impacto sobre la calidad del
producto y la salud del consumidor.  
 
A cada requerimiento evaluado se le estableció un valor teórico de acuerdo con el nivel 
de cumplimiento (ver tabla numero 2 calificación cuantitativa).  Si los requerimientos 
evaluados aplicaban a la empresa que estaba siendo objeto de estudio, en este caso 
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Radiofarmacia Tracerlab SAS, la suma de los valores de cada uno de los requerimientos 
se constituía en el valor teórico total aplicable para cada capítulo. 
A los requisitos evaluados aplicables, se les determinó el cumplimiento (calificación 
cuantitativa). Si cada requisito cumplía (C), su valor individual correspondía al valor 
teórico. Cuando no se cumplía con el requisito, el valor individual correspondía a cero 
(0). Al sumar los valores obtenidos para cada requisito se determinó el valor 
correspondiente para el capítulo que contenía dichos requerimientos. 
Con los valores anteriores, se estableció el porcentaje de cumplimiento para cada 
capítulo, aplicando la siguiente ecuación: 
 
.1 
 
De acuerdo al porcentaje obtenido, se asignó una calificación cualitativa y cuantitativa 
equivalente al nivel de cumplimiento de los requisitos de cada capítulo, teniendo en 
cuenta la siguiente tabla: 
 
Tabla 6 Nivel de cumplimiento de los requisito evaluados por cada capítulo 
PORCENTAJE 
CUMPLIMIENTO
CALIFICACIÓN 
CUANTITATIVA
CALIFICACIÓN 
CUALITATIVA
DEFINICIÓN
100% 5 EXCELENTE
Corresponde al total cumplimiento de los 
Requisitos.
80%<X<99% 4 BUENO
Corresponde al cumplimiento de los requisitos 
la mayoría de las veces.
50%<X<79% 3 REGULAR
Corresponde al cumplimiento parcial de los 
requisitos.
2
0
MALO
DEFICIENTE
Corresponde al cumplimiento casi nulo de los 
requisitos.
No hay evidencia del cumplimiento de los 
requisitos.
20%<X<49%
0%<X<19%
 
 
Para llevar a cabo el análisis de la información recopilada, se tuvo en cuenta la 
necesidad de incluir en la herramienta de diagnóstico, el medio de verificación a 
emplear, el personal a cargo del área, el área responsable, las observaciones y la 
identificación de problemas o aspectos por mejorar. Es importante tener en cuenta, que 
para  cada uno de los requisitos se asignó uno o varios medios de verificación, lo que 
permitía generar información suficiente de cada uno de los requisitos para su análisis. 
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Tabla 7 Criterios de clasificación según el impacto en la calidad del producto 
 
VALOR EXPLICACIÓN 
10 
El problema afecta altamente el proceso del cual hace 
parte y además otros procesos. 
8 
El problema afecta altamente el proceso del cual 
Hace parte pero no afecta otros procesos. 
6 
El problema afecta medianamente el proceso del que 
hace parte y otros procesos. 
4 
El problema afecta medianamente el proceso del que 
hace parte pero los demás no. 
2 
El problema afecta mínimamente el proceso del que es 
parte pero los demás no. 
 
 
En la matriz de verificación también se presentaban las propuestas de solución 
asociadas a los problemas o aspectos por mejorar que fueron identificados. 
 
Finalmente, considerando los valores teóricos y los valores obtenidos para cada 
capítulo, y aplicando la ecuación 1, se establece el nivel de cumplimiento de la norma 
de Buenas Prácticas de elaboración de Radiofarmacos (BPER) para Laboratorio 
Radiofarmacia Tracerlab SAS. 
 
 Nivel de cumplimiento obtenido teniendo en cuenta los requisitos incluidos en la 
Resolución 4245 del 2015. 
 
De acuerdo al porcentaje de cumplimiento obtenido, se asignó una calificación 
cualitativa y cuantitativa según los lineamientos presentados en la Tabla 2. 
 
4.2 PLANEACION DE LA VERIFICACION 
Se clasificaran los requisitos de la herramienta de diagnóstico en BPER (Buenas 
prácticas de elaboración de Radiofármacos), por áreas y personal a cargo de las 
mismas, y éstos se enviaran para conocimiento de cada jefe de área. Se coordinara 
entre los jefes de área y los estudiantes a cargo de este trabajo de grado, la 
programación de las visitas a cada área para realizar la verificación del cumplimiento de 
Buenas Prácticas de elaboración de Radiofármacos. 
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4.3 EJECUCION DE LA VERIFICACION 
Con base en la herramienta de diagnóstico elaborada a partir de la Resolución 4245 del 
2015 se llevará a cabo el proceso de verificación del cumplimiento de BPER (Buenas 
prácticas de elaboración de Radiofarmacos) mediante la realización de las visitas a las 
áreas, en las que se entrevistaran al personal, se verificaran los procesos y se solicitará 
la evidencia para cada requerimiento (procedimientos, formatos, instructivos, información 
documentada, entre otros). 
4.4 TRATAMIENTO DE LOS DATOS Y ANALISIS DE LA INFORMACION 
RECOPILADA 
Se llevó a cabo el tratamiento de los datos y el análisis de la información documentada, 
durante las visitas realizadas a las áreas, por medio de la herramienta de diagnóstico en 
BPER (Buenas prácticas de elaboración de Radiofarmacos), elaborada en Excel. Para 
ello se siguieron los parámetros dados durante el diseño de la matriz de verificación o 
herramienta de diagnóstico, como son: 
 La calificación dada a cada requerimiento (cumple o no cumple) y el impacto 
del mismo en la calidad del producto y seguridad para los consumidores (Crítico, 
Mayor, Menor e Informativo). 
 El   porcentaje   de   cumplimiento   obtenido   para   cada   capítulo   y   su 
correspondiente calificación cualitativa y cuantitativa. 
 Las observaciones encontradas y los problemas o aspectos por mejorar que 
fueron identificados, con la clasificación que se hizo de los mismos de acuerdo 
con los criterios para establecer el nivel de severidad. 
 El nivel de cumplimiento de la norma de Buenas Prácticas de elaboración de 
radiofármacos (BPER), de acuerdo con los requisitos incluidos en la 
Resolución 4245 de 2015. 
4.5 PLANES DE ACCION 
Un plan de acción es un tipo de plan que prioriza las iniciativas más importantes para 
cumplir o para corregir las desviaciones encontradas en la aplicación de la resolución 
4245 del 2015. 
De esta forma, con la información obtenida se realiza el establecimiento de planes de 
acción estableciendo las oportunidades de mejora, encaminados hacia el cumplimiento 
de los requisitos definidos en la norma de Buenas Prácticas de elaboración de 
Radiofármacos. 
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4.6 MATRIZ DEL MARCO LOGICO 
Tabla 8 Matriz del marco lógico 
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CAPÍTULO APLICABLES
VALOR 
TEÓRICO 
APLICABLE 
POR 
CAPÍTULO
VALOR 
OPTENIDO 
POR 
CAPITULO
%  nivel 
de 
cumplimie
nto
5.1 Personal 18 18 17 94.44 4 Bueno
5.2 Dotación del personal 21 21 21 100 5 Excelente
5.3 Saneamiento e higiene, seguridad y 
salud en el trabajo
53 53 46.5 87.73 4 Bueno
5.4 Infraestructura 62 62 62 100 5 Excelente
5.5 Dotación 39 39 35,9 92051 4 Bueno
5.6 Devolución de materiales y 
radiofármacos
4 4 2 50 3 Regular
5.7 Documentación 14 14 14 100 5 Excelente
5.8 Sistema de gestión de calidad 59 59 50.6 85.76 4 Bueno
5.9 Análisis de control de calidad 54 54 48 88.88 4 Bueno
5.10 Sistema de obtención de agua 
grado farmacéutico
3 3 3 100 5 Excelente
5.11 Validación 8 8 6 75 3 Regular
6.2 Materiales 23 23 23 100 5 Excelente
   6.3 Distribución y transporte 11 11 11 100 5 Excelente
6.4 Elaboración, dispensación y 
administración de radiofármacos
15 15 14.5 96.66 4 Bueno
6.5 Farmacovigilancia 2 2 1 50 3 Regular
TOTAL 386 386 319.6 82.79 4 Bueno
CALIFICACIÓN DEL 
NIVEL DE 
CUMPLIMIENTO DE LOS 
REQUISITOS 
EVALUADOS POR CADA 
CAPÍTULO
5  RESULTADOS 
5.1 HERRAMIENTA DE DIAGNOSTICO DILIGENCIADA 
En el Anexo 001 se presenta un ejemplo de la herramienta de diagnóstico en BPER 
utilizada. El instrumento de verificación completamente diligenciado se encuentra en 
formato Excel y se entrega en medio magnético adjunto a este trabajo de grado. 
 
5.2 CALIFICACION TOTAL DEL DIAGNOSTICO 
Los resultados del nivel de cumplimiento en BPER de los requisitos para cada uno de 
los capítulos, considerando los requerimientos de la Resolución 4245 del 2015, se 
presentan en la Tabla 9, los requisitos evaluados por capitulo son los aplicables a la 
radiofarmacia TRACERLAB SAS. 
 
Tabla 9. Calificación total del diagnóstico 
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Los capítulos que presentaron una calificación baja, es decir, un nivel de cumplimiento 
entre 3 (regular) y 0 (deficiente), fueron: devolución de materiales, validaciones y 
farmacovigilancia. 
 
 
Aquellos capítulos con un nivel de cumplimiento bueno, es decir una calificación igual a 
cuatro (4) fueron: personal, Saneamiento e higiene, seguridad y salud en el trabajo, 
dotación, Sistema de gestión de calidad, análisis de control de calidad, Elaboración, 
dispensación y administración de radiofármacos, sistema de obtención de agua grao 
farmacéutico  
 
Finalmente, los capítulos con un nivel de cumplimiento excelente, es decir con una 
calificación igual a cinco (5) fueron: dotación de personal, infraestructura, 
Documentación, materiales y distribución y transporte.  Documentación  
 
 
5.3 CALIFICACION DEL DIAGNOSTICO SEGÚN EL IMPACTO EN LA CALIDAD 
DEL PRODUCTO (CRITERIOS: CRÍTICO, MAYOR, MENOR E INFORMATIVO) 
A partir de los 386 requisitos incluidos en la resolución 4245 del 2015 los cuales están 
clasificados de acuerdo al impacto en la calidad del producto, asignándoles un 
nivel de criticidad. Los resultados obtenidos del diagnóstico en BPER en función de 
este impacto, se presentan a continuación, considerando la clasificación de los 
requisitos como críticos, mayores, menores o informativos. 
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CUANTITATIVA CUALITATIVA
5.1 personal 5 5 5 100 5 excelente
5.2 dotación del personal 15 15 15 100 5 Excelente
5.3 saneamiento e higiene, 
seguridad y salud en el 
trabajo
22 22 22 100 5 Excelente
5.4 infraestructura 28 28 28 100 5 Excelente
5.5 dotación 30 30 28.4 94.66 4 Bueno
5.6 devolución de materiales 
y radiofármacos
4 4 2 50 3 Regular
5.7 documentación 2 2 2 100 5 Excelente
5.8 sistema de gestión de 
calidad
10 10 10 100 5 Excelente
5.9 análisis de control de 
calidad
25 25 21 84 4 Bueno
5.10 sistema de obtención de 
agua grado farmacéutico
1 1 1 100 5 Excelente
5.11 validación 5 5 3 60 3 Regular
6.2 materiales 7 7 7 100 5 Excelente
6.3 distribución y transporte 7 7 7 100 5 Excelente
6.4 elaboración, 
dispensación y 
administración de 
radiofarmacos
9 9 8.5 94.44 4 Bueno
6.5 farmacovigilancia 1 1 1 100 5 Excelente
TOTAL 171 171 160.9 94.09 4 Bueno
CAPÍTULO
VALOR 
TEÓRICO 
APLICABLE 
POR 
CAPÍTULO
NIVEL DE IMPACTO: CRÍTICO
NO. DE 
REQUISITOS 
VALOR 
OBTENIDO 
POR 
CAPÍTULO
PORCENTAJE 
DEL NIVEL DE 
CUMPLIMIENTO
CALIFICACIÓN DEL NIVEL DE 
CUMPLIMIENTO
5.3.1 Criterios críticos 
Tabla 10 Calificación del diagnóstico según los requisitos críticos 
 
Los requerimientos clasificados como críticos son de obligatorio cumplimiento por el 
impacto que tienen en la calidad del producto, y por lo tanto, se espera obtener una 
calificación máxima de cinco (5), es decir del 100%. Se encontró un porcentaje de 
cumplimiento del 94% para dichos requisitos, lo que equivale a una calificación de 
cuatro (4) y un nivel de cumplimiento en la categoría de bueno. El 6% restante, que 
se refiere a los requisitos críticos sin cumplir, está representado por los capítulos de 
dotación, devolución de materiales y radiofármacos, validaciones y elaboración.   
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CUANTITATIVA CUALITATIVA
5.1 personal 13 13 12 92.30 4 Bueno
5.2 dotación del personal 6 6 6 100 5 Excelente
5.3 saneamiento e higiene, 
seguridad y salud en el trabajo
29 29 22.5 77.58 3 Regular
5.4 infraestructura 34 34 34 100 5 Excelente
5.5 dotación 9 9 7.5 83.33 4 Bueno
5.6 devolución de materiales y 
radiofármacos
0 0 0 0 NA NA
5.7 documentación 12 12 12 100 5 Excelente
5.8 sistema de gestión de 
calidad
48 48 40.6 84.58 4 Bueno
5.9 análisis de control de 
calidad
28 28 26 92.85 4 Bueno
5.10 sistema de obtención de 
agua grado farmacéutico
1 1 1 100 5 Excelente
5.11 validación 3 3 3 100 5 Excelente
6.2 materiales 15 15 15 100 5 Excelente
6.3 distribución y transporte 2 2 2 100 5 Excelente
6.4 elaboración, dispensación y 
administración de 
radiofármacos
6 6 6 100 5 Excelente
6.5 farmacovigilancia 1 1 0 0 0 Deficiente
TOTAL 207 207 187.6 90.62 4 Bueno
CAPITULO
NIVEL DE IMPACTO: MAYOR
NO. DE 
REQUISITOS 
PORCENTAJE 
DEL NIVEL DE 
CUMPLIMIENTO
CALIFICACIÓN DEL NIVEL DE 
CUMPLIMIENTO
VALOR 
OBTENIDO 
POR 
CAPÍTULO
VALOR 
TEÓRICO 
APLICABLE 
POR 
CAPÍTULO
5.3.2 Criterios mayores 
 
Tabla 11 Calificación del diagnóstico según los requisitos mayores 
 
 
De los 207 requisitos aplicables con criterio mayor, se obtuvo un porcentaje de 
cumplimiento del 90%, lo que equivale a una calificación de cuatro (4) y un nivel de 
cumplimiento en la categoría de bueno. El 10% restante, que se refiere a los requisitos 
mayores sin cumplir, está representado por los capítulos de personal, saneamiento e 
higiene, dotación, sistema de gestión de calidad, análisis de control de calidad, y 
farmacovigilancia. 
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CUANTITATIVA CUALITATIVA
5.1 personal 0 0 0 0 NA NA
5.2 dotación del personal 0 0 0 0 NA NA
5.3 saneamiento e higiene, 
seguridad y salud en el 
trabajo
1 1 1 100 5 Excelente
5.4 infraestructura 0 0 0 0 NA NA
5.5 dotación 0 0 0 0 NA NA
5.6 devolución de materiales 
y radiofármacos
0 0 0 0 NA NA
5.7 documentación 0 0 0 0 NA NA
5.8 sistema de gestión de 
calidad
0 0 0 0 NA NA
5.9 análisis de control de 
calidad
0 0 0 0 NA NA
5.10 sistema de obtención de 
agua grado farmacéutico
0 0 0 0 NA NA
5.11 validación 0 0 0 0 NA NA
6.2 materiales 0 0 0 0 NA NA
6.3 distribución y transporte 0 0 0 0 NA NA
6.4 elaboración, 
dispensación y 
administración de 
radiofarmacos
0 0 0 0 NA NA
6.5 farmacovigilancia 0 0 0 0 NA NA
TOTAL 1 1 1 100 5 Excelente
VALOR 
OBTENIDO 
POR 
CAPÍTULO
CAPÍTULO
NIVEL DE IMPACTO: MENOR
NO. DE 
REQUISITOS 
VALOR 
TEÓRICO 
APLICABLE 
POR 
CAPÍTULO
PORCENTAJE 
DEL NIVEL DE 
CUMPLIMIENTO
CALIFICACIÓN DEL NIVEL DE 
CUMPLIMIENTO 
5.3.3 Criterios menores 
Tabla 12 Calificación del diagnóstico según los requisitos menores 
 
 
 
Los requisitos clasificados con un criterio menor no tienen un alto impacto en la calidad 
del producto. Del aspectos evaluados, se encontró un porcentaje de cumplimiento del 
100%, lo que equivale a una calificación de cinco (5) y un nivel de cumplimiento en la 
categoría de excelente. 
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CUANTITATI VA CUALITATIVA
5.1 personal 0 0 0 0 NA NA
5.2 dotación del personal 0 0 0 0 NA NA
5.3 saneamiento e higiene, 
seguridad y salud en el 
trabajo
1 1 1 100 5 Excelente
5.4 infraestructura 0 0 0 0 NA NA
5.5 dotación 0 0 0 0 NA NA
5.6 devolución de materiales 
y radiofármacos
0 0 0 0 NA NA
5.7 documentación 0 0 0 0 NA NA
5.8 sistema de gestión de 
calidad
1 1 0 0 0 Deficiente
5.9 análisis de control de 
calidad
1 1 1 100 5 Excelente
5.10 sistema de obtención de 
agua grado farmacéutico
1 1 1 100 5 Excelente
5.11 validación 0 0 0 0 NA NA
6.2 materiales 1 1 1 100 5 Excelente
6.3 distribución y transporte 2 2 2 100 5 Excelente
6.4 elaboración, 
dispensación y 
administración de 
radiofarmacos
0 0 0 0 NA NA
6.5 farmacovigilancia 0 0 0 0 NA NA
TOTAL 7 7 6 85.71 4 Bueno
CAPÍTULO
NIVEL DE IMPACTO: INFORMATIVO
NO. DE 
REQUISITOS 
VALOR 
TEÓRICO 
APLICABLE 
POR 
CAPÍTULO
PORCENTAJE 
DEL NIVEL DE 
CUMPLIMIENTO
CALIFICACIÓN DEL NIVEL DE 
CUMPLIMIENTO
VALOR 
OBTENIDO 
POR 
CAPÍTULO
 
5.3.4 Criterios informativos 
 
Tabla 13 Calificación del diagnóstico según los requisitos informativos 
 
Los requisitos clasificados con criterio informativo, son utilizados principalmente para dar 
soporte documental y servir de evidencia en los requisitos que lo necesiten. De los 7 
requisitos aplicables, se encontró un porcentaje de cumplimiento del 85,7%, lo que indica 
una calificación de cuatro (4) y un nivel de cumplimiento en la categoría de bueno. El 
14,3% restante, que se refiere a los requisitos informativos sin cumplir, está 
representado por el requisito de gestión de calidad.  
 
 
 
 53 
 
5.4 IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE PROBLEMAS ENCONTRADOS Y 
OPORTUNIDADES DE MEJORA  
Luego de realizar la calificación de cada requisito y de definir cuáles de estos no 
presentaban un nivel de cumplimiento favorable, se estableció la identificación de 
problemas encontrados y oportunidades de mejora. Los problemas encontrados hacen 
referencia, a aquellos requisitos no cumplidos por la empresa y en los cuales se 
obtuvo una calificación desfavorable. Por otro lado, las oportunidades de mejora son 
recomendaciones para la empresa, realizadas luego de la calificación de cada requisito 
cumplido. Estas se constituyen en observaciones que permitirían la optimización y una 
mayor efectividad de los recursos de la empresa. 
 
 54 
 
CAPITULO REQUISITO NIVEL DE SEVERIDAD
DESCRIPCIÓN DEL 
ASPECTO POR MEJORAR
PERSONAL
5.1.1.16. ¿Se realizan evaluaciones de 
desempeño del personal técnico y profesional de 
las actividades que realiza para el cumplimiento 
en Buenas Prácticas de Elaboración de 
Radiofármacos (BPER)?
MAYOR
Se debe crear procedimiento 
de evaluación de desempeño 
del personal.
5.6.3. ¿Cuenta con políticas y procedimientos 
escritos para el manejo de las devoluciones a los 
proveedores?
CRITICO Se debe crear procedimiento 
5.6.4. ¿Cuentan con políticas y procedimientos 
para la disposición final de las devoluciones?
CRITICO Se debe crear procedimieto 
5.8.1.39. ¿Se elaboran informes de las auditorías 
internas realizadas?
MAYOR
RESOLVER NO 
CONFORMIDAD- Realizar 
auditorías internas y elaborar 
informe
5.8.1.40. ¿El informe incluye resultados de la 
auditoría interna, evaluación, conclusiones y 
medidas correctivas?
MAYOR
RESOLVER NO 
CONFORMIDAD- Realizar 
auditorías internas y elaborar 
informe
5.8.1.41. ¿Se realiza y documenta el seguimiento 
a las desviaciones encontradas en las auditorías 
internas?
MAYOR
RESOLVER NO 
CONFORMIDAD- Realizar 
auditorías internas y elaborar 
informe
5.8.1.42. ¿El informe de la auditoría interna es 
evaluado por el director técnico de la 
radiofarmacia?
MAYOR
RESOLVER NO 
CONFORMIDAD- Realizar 
auditorías internas y elaborar 
informe
5.8.1.43. ¿Se realizan auditorías de calidad 
complementarias a las auditorías internas?
MAYOR
RESOLVER NO 
CONFORMIDAD- Realizar 
auditorías internas y elaborar 
informe
5.8.1.47. ¿Se llevan registros en los formatos 
establecidos del plan de auditoría, informe y 
seguimiento a las acciones planteadas?
MAYOR
RESOLVER NO 
CONFORMIDAD- Realizar 
auditorías internas y elaborar 
informe
5.8.1.53. ¿Cuentan con registros de evaluación de 
proveedores de materias primas, material de 
envasado y demás proveedores de servicios con 
impacto en las Buenas Prácticas de Elaboración 
de Radiofármacos (BPER), tales como transporte 
de radiofármacos, calificación y mantenimiento de 
equipos?
MAYOR
RESOLVER NO 
CONFORMIDAD- ReaLzar 
auditorias internas y elaborar 
informe
5.9.1.10. ¿Los equipos e instrumentos de medida 
usados en análisis de control de calidad se 
encuentran calibrados y/o calificados?
CRITICO
Gestionar calificación con 
proveedor externo.
5.9.1.12. ¿Se encuentran documentadas y 
validadas las diferentes metodologías de análisis 
del producto terminado?
MAYOR
Realizar validación de la 
metodologías que hacen falta.
5.9.1.15. ¿Se realiza inspección visual a cada una 
de las unidosis?
CRITICO Adicionar en el formato 
5.1.1.1. ¿Se encuentra establecido y 
documentado el plan maestro de validaciones y 
calificación de equipos donde esté definido todo 
lo que será objeto de validación y calificación en la 
radiofarmacia (llenado de medios, validación de 
sistemas computarizados, validación de técnicas 
analíticas cuando aplique, validación de procesos 
cuando aplique, sistemas de apoyo crítico (aire 
filtrado, agua, gases), entre otros), así como los 
criterios y periodicidad de revalidación y 
recalificación?
MAYOR
Modificar el plan maestro de 
validación incluir los equipos 
que hacen faltas especificar con 
más detalles en que cosiste la 
validación de los sistemas, 
procesos, y equipos etc.
5.11.5. ¿Se encuentran disponibles los protocolos 
y reportes de validación para: 
CRITICO
– Llenado de medios, CRITICO
Validar simulación de llenado 
de medios para dosificación en 
jeringas.
– Validación de sistemas computarizados (que 
tengan impacto en las Buenas Prácticas de 
Elaboración de Radiofármacos (BPER), 
relacionados con los procesos de producción y 
análisis de control de calidad), 
CRITICO
Gestionar que una empresa 
preste los servicios de 
validación de sistemas 
computarizados.
– Validación de técnicas analíticas (análisis de 
control de calidad de los radiofármacos de 
síntesis en sitio, incluidos radiofármacos PET), 
CRITICO
Validar las técnicas que hacen 
falta. Como asi son la 
dosificación en jeringas.
– Validación de procesos para la producción de 
los radiofármacos producidos por síntesis en sitio, 
a partir de materias primas que no cuentan con 
registro sanitario, incluidos radiofármacos PET?
CRITICO
NO se puede validar si los 
equipos d control y producción 
no se encuentran calificados.
FARMACOVIGILANCIA
6.5.2. ¿Disponen de los registros de reporte de 
eventos adversos de radiofármacos a las 
autoridades sanitarias competentes, de acuerdo a 
lo establecido en la normatividad vigente?
MAYOR
Anexar al procedimiento de 
farmacovigilancia formato 
donde se evidencia el reporte 
de estas reacciones adversas 
de acuerdo a la normatividad 
vigente.
DEVOLUCION DE 
MATERIALES
SISTEMA DE GESTION 
DE CALIDAD
Análisis de control de 
calidad
VALIDACIONES
Tabla 14 Requisitos y aspectos a mejorar 
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6 ANALISIS DE RESULTADOS 
 
6.1 ASPECTOS ENCONTRADOS 
El análisis de resultados se llevó a cabo teniendo en cuenta los aspectos encontrados y 
las propuestas de solución definidas para los problemas identificados, en cada uno de 
los capítulos evaluados con la matriz de diagnóstico del nivel de cumplimiento en BPER. 
 
A continuación se describen los aspectos relevantes encontrados en cada capítulo de la 
herramienta de diagnóstico. 
 
6.1.1 Organización 
 
La empresa cuenta con un organigrama estructurado por funciones y áreas (ver Figura 
1).  
 
Dentro del organigrama es claro que hay independencia entre las áreas de control de 
calidad y producción (ver Figura 1). La compañía cuenta con un Coordinador de 
producción Radioisótopos y coordinador de producción de radiofarmacos, un jefe de 
aseguramiento y coordinador de control de calidad. 
 
La estructura organizacional de la empresa corresponde a una Gerencia General, que le 
reporta un Director Técnico, a este cargo le reportan el área de aseguramiento de 
calidad, producción de radiofármacos, control de calidad, empaque y despacho, a la 
gerencia General le reportan un área administrativa. Las actividades de contabilidad y 
servicios generales, se encuentran contratadas en la modalidad externa – outsourcing. 
 
La preparación y elaboración de radiofármacos se encuentra bajo la responsabilidad del 
área de producción, con un profesional químico farmacéutico. Las actividades de control 
de calidad están bajo la responsabilidad de un profesional químico farmacéutico, 
profesional que adelanta los ensayos de control de calidad físicos, fisicoquímicos, 
radioquimicos, radionucleidicos y ensayos de microbiológicos.  
 56 
 
 
 
Ilustración 2 Organigrama radiofarmacia Tracerlab SAS 
 
Ilustración 3 Estructura organizacional del sistema de calidad 
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Se revisó el manual de funciones y perfiles de los cargos encargados de la elaboración, 
producción y control de calidad de las preparados radiofármacos PET, en los mismo 
incluyen las funciones, líneas de mando y reporte, requisitos de estudio y experiencia, 
este manual aplica para todos los cargos de la organización. 
 
Se dispone de las hojas de vida de cada uno de las personas que trabajan en la 
organización, en ella reposan los soportes académicos, experiencias, exámenes 
médicos, vinculación a seguridad social, contratos entre otros. 
 
Se revisaron registros de inducción de personal y del cumplimiento de la realización de 
exámenes médicos de ingreso y periódicos, los mismos incluyen socialización de la 
empresa, misión, visión, sistema de calidad y procedimientos propios del área a trabajar, 
entre otros.  
 
El programa de capacitación de la organización está bajo la responsabilidad de Garantía 
de calidad y Dirección Técnica el cronograma de capacitación del personal del presente 
año, incluye temas Buenas Practicas de Elaboración (BPER), así como temas de 
Seguridad y salud en el trabajo,  normas de Radio protección,  elaboración de 
radiofármacos, técnicas de control de calidad y manejo de los equipos de producción y 
control de calidad, se observaron registros, Así mismo se evidenció que se realiza la 
socialización de procedimientos al personal, incluyendo los propios del proceso objeto de 
certificación entre estos. 
 
Cada uno de los profesionales y personal que elabora en la radio farmacia es dotado con 
dosímetro de anillo y cuerpo, las lecturas y cambios son llevados mensuales, así mismo 
se monitorea a la entrada y la salida manos y pies la presencia o ausencia de 
contaminación radioactiva, se llevan registros. Los elementos de protección se 
encuentran disponibles en cada una de las áreas y son entregados al personal que 
elabora 
 
6.1.2 Personal – Dotación Personal 
La empresa actualmente cuenta en su sede en el municipio de cota, Cundinamarca, con 
9 personas, de las cuales 7 hacen parte del área productiva y 2 prestan sus servicios en 
áreas de apoyo como lo son: gestión humana, mercadeo y ventas, financiera. 
 
La compañía cuenta con 5 químicos farmacéuticos. Una de estas personas, es el 
Director Técnico y jefe de y aseguramiento de calidad inscrito ante el INVIMA, otras tres 
personas hacen parte del área de Producción de Radioisótopos, producción de 
Radiofarmacos y control de calidad. Las demás tareas que involucran conocimientos en 
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química, radio protección y apoyo a las áreas arriba mencionadas son desarrollados por 
dos personas de las cuales uno es químico farmacéutico y la otra regente en farmacia. 
 
La empresa maneja dos tipos de contratación: a término indefinido y a término fijo. 
Radiofarmacia Tracerlab SAS 
 
El personal de cada área de la compañía tiene un rol escrito y divulgado para realizar las 
actividades propias de su cargo. En caso de ausencia temporal y vacaciones,   se   
cuenta   con   la   suplencia para   los cargos. La empresa cuenta con un manual de 
funciones para los diferentes cargos. 
 
En la empresa se llevan a cabo las capacitaciones requeridas por cada área, de acuerdo 
a las temáticas que se desean reforzar, sin embargo actualmente la compañía no cuenta 
con un plan de entrenamiento anual. El director técnico es el responsable de organizar 
las capacitaciones de los temas que consideren relevantes y requieren trabajar. 
Además, el área de Recursos Humanos no evidencia que organice capacitaciones 
generales para la empresa en temáticas que van orientadas en el fortalecimiento 
de los valores organizacionales. De igual forma no evidencia que se divulga el manual 
de higiene a cada trabajador 
 
Se tiene establecido un plan de inducción al personal nuevo que ingresa nuevo a la 
compañía o que ha sido cambiado de cargo. Durante las primeras semanas, el oficial de 
protección radiológica lleva a cabo el entrenamiento en asuntos radioprotección y 
posteriormente el director técnico con el jefe de cada área organiza un cronograma de 
entrenamiento con la persona nueva y asigna un tutor para realizar el acompañamiento 
en el desarrollo de las actividades propias del cargo a desempeñar. La empresa cuenta 
con los registros de las capacitaciones y las evaluaciones realizadas al personal al 
terminar estas actividades, no obstante se hace necesario un mayor seguimiento del 
número de capacitaciones realizadas en el año por cada una de las áreas, para así tratar 
de cubrir las temáticas de mayor incidencia en cada una de éstas. 
 
Al personal se le suministra la dotación completa de acuerdo al área de trabajo. Hay 
áreas restringidas en la compañía, cada una a cargo del personal adecuado. Dentro de 
están áreas están la de producción o área limpia, el área de documentación, control de 
calidad, el área de almacenamiento de materias primas, y el área de despacho de 
producto terminado. Para el acceso a estas áreas se debe tener un permiso y la 
vestimenta adecuada. 
 
Se realizan exámenes médicos de ingreso a todo el personal nuevo y éstos se archivan 
en sus hojas de vida. La compañía cuenta con un plan de seguimiento médico para los 
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trabajadores ocupacionalmente expuestos, que se encuentran expuestas a radiación 
ionizante. A estas personas se les hacen cuadro hemático y conteo de reticulositos 
además del examen físico por el médico especialista en salud ocupacional. Sin 
embargo, la compañía no cuenta con profesiogramas para cada cargo y un plan de 
seguimiento médico periódico para todo el personal, en el que se incluyan 
exámenes médicos más especializados de acuerdo a las actividades que se 
realizan. 
 
Cuando se reciben visitantes, estos tienen el acompañamiento constante del personal de 
la empresa. A los visitantes se les entrega la dotación, que incluye los elementos de 
protección personal, dosímetro de lectura directa dependiendo del área a visitar y se les 
da una pequeña orientación sobre las áreas donde va a ingresar y el comportamiento a 
tener durante su visita.  
 
Se cuenta con procedimientos de ingreso en las áreas de producción y control de 
calidad, que son las áreas de mayor restricción en la compañía. Estos procedimientos 
están documentados y divulgados. En estos se establece que está prohibido fumar, 
comer, beber, entrar bajo los efectos de sustancias alucinógenas prohibido el ingreso a 
personas embarazadas y alcohol, como también la restricción en el uso de joyas y 
maquillaje por parte del personal en las áreas de elaboración. 
 
No se cuenta con evaluaciones de desempeño del personal técnico y profesional 
de las actividades que realiza para el cumplimiento en Buenas Prácticas de 
Elaboración de Radiofármacos (BPER). 
 
6.1.3 Saneamiento e higiene 
La empresa cuenta con una organización física clara, que le permite contar con áreas 
ordenadas, aseadas e instalaciones en buen estado. Cada una de las áreas es 
responsable de cumplir el programa de limpieza y sanitización. Este programa incluye la 
limpieza y sanitización de las distintas áreas de la compañía, por lo tanto se tienen 
procedimientos específicos de acuerdo al grado de limpieza y medidas a tener en cuenta 
para el desarrollo de estas actividades en cada una de las instalaciones.  
 
La compañía cuenta con un programa documentado para la preparación y manejo de las 
soluciones de desinfectantes y sanitizantes utilizados en la empresa. Este programa 
incluye la filtración de soluciones sanitizantes, sin embargo no incluye filtración para 
todos los desinfectantes usados en el área limpia. Hay un programa de rotación 
trimestral de los desinfectantes, y anualmente se lleva a cabo la evaluación de la eficacia 
de éstos por medio de pruebas microbiológicas, entre las que se incluyen, determinación 
de partículas viables en ambientes y superficies sin embargo no se hace prueba de 
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concentración mínima inhibitoria y poder bactericida de los desinfectantes 
usados. 
 
La identificación de las áreas y equipos se realiza por medio de acrílicos.  
 
Para el ingreso a las áreas de la planta, disponen de carteles alusivos al lavado de 
manos con base en las recomendaciones de la Organización Mundial de la Salud, 
igualmente cuentan con ilustraciones respecto a la postura del uniforme. En las áreas 
donde son realizados procesos visten un overol, cubrecalzado, gorro, estériles y 
manguillas y guantes estériles. Sin embargo en los pictogramas no está acogido al 
sistema documental. 
 
Cada área cuenta con su material y equipos de limpieza, los cuales están debidamente 
identificados para evitar confusiones en el uso. Estos son guardados en áreas distintas a 
las de fabricación, control de calidad y almacenamiento de materias primas y despacho. 
 
La empresa cuenta con un programa de control de plagas. Se ha contratado a un tercero 
para llevar a cabo jornadas de fumigación. Durante estos días se informa al personal 
para que tome medidas de seguridad y se proteja los materiales en el almacén de 
materias primas. 
 
Los materiales e insumas que ingresan a las áreas de adecuación y preparación, 
previamente son des estuchados, y sanitizados con alcohol isopropílico al 70% así como 
la cabina de seguridad biológica son sanitizados con solución estéril de alcohol 
isopropílico al 70%. 
 
Está documentada la conformación del uniforme de áreas grises y de áreas limpias, los 
guantes estériles son libres de talco. 
 
Para el ingreso a las diferentes áreas de producción se disponen de carteles y de un 
área para realizar el lavado y sanitización de las manos; igualmente se cuenta con un 
instructivo en el cual se especifica el tipos de lavado de manos a realizar de acuerdo al 
proceso y se tiene definido el tipo de uniforme a usar de acuerdo a la clasificación de 
áreas, se tiene establecido el uso de uniformes desechables estériles para las áreas 
estériles. 
 
Están señalizadas las rutas de evacuación e identificadas las salidas de emergencias y 
extintores vigentes. Cuentan con un contenedor con tapa, plomado para segregar los 
residuos peligrosos (radioactiva) en el área de preparación. Así mismo, el manejo de los 
no peligroso (papelería). 
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Se realiza un monitoreo de la calidad del aire (partículas viables y No viables) en el área 
de producción, sin embargo en la actualidad se encuentra en desarrollo un programa 
documentado para llevar a cabo esta actividad de forma más rigurosa y con mayor 
frecuencia. 
 
La empresa cuenta con un programa de manejo de residuos de material no peligroso no 
Radiactivo. Los desechos Radiactivos que son generados se mantienen en un 
contenedor plomado destinado para este fin hasta alcanzar su nivel de exención y así 
poder ser liberados como desecho ordinario no peligroso. 
 
6.1.4 Sistema de Gestión de la Seguridad y Salud en el Trabajo (SG-SST) 
La empresa cuenta con la ARL Colmena. La compañía se encuentra en la 
implementación del sistema de gestión de la seguridad y salud en el trabajo 
reglamentado por el decreto 1072 de 2015, para ello cuentan con matriz de identificación 
de riesgos por puestos de trabajo donde se evidencia que se realizó bajo los 
lineamientos de la guía técnica colombiana GTC 45.  Además la empresa cuenta con un 
plan de emergencias radiológicas, y se evidencia la conformación de un vigía y comité 
de emergencias, conformado por personal de la compañía encargado en el manejo de 
situaciones de peligro y prestación de primeros auxilios, los cuales se encargan de 
manejar las emergencias dentro de la empresa. En caso de ser necesario, la compañía 
cuenta con los servicios de EMI, para el traslado y manejo del personal que ha sufrido 
accidentes de trabajo de gravedad. Existen equipos para el control de incendios como 
son los extintores, los cuales están vigentes y ubicados en zonas de libre acceso 
debidamente demarcadas. 
 
6.1.5 Infraestructura  
El establecimiento funciona en una edificación de tres pisos. El segundo piso 
corresponde a áreas administrativas. La planta productiva de preparaciones estériles de 
radiofármacos PET se encuentra ubicada en el primer piso de dicha edificación, y la 
constituyen las áreas de: área de embalaje para despacho de producto terminado, cuarto 
de máquinas (donde se encuentran la planta de energía eléctrica, controles de 
suministro eléctrico), recepción técnica de materiales y productos, cuarentena, área de 
descanso, vestier mixto para el ingreso a áreas controladas pasillo de producción, área 
de almacén de materia prima,  área de ciclotrón y cuarto de equipos soporte de ciclotrón, 
área de control de calidad, esclusa de entrada, e independiente esclusa de salida del 
área, área limpia (en donde se realizan procesos de síntesis, dosificación), entre otras.  
A nivel del tercer piso de la edificación se encuentra el piso técnico correspondiente al 
sistema de ventilación mecánica de la planta productiva. 
Las áreas de preparación cuentan con un sistema de ventilación que lo conforma tres 
unidades de suministro y tres de extracción. La calificación de desempeño de dicho 
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sistema cumple con las especificaciones establecidas en el informe 32 de la OMS en 
cuanto a la clasificación de áreas estériles clase C y D (ISO 7 y 8 de acuerdo a la norma 
ISO 14644). 
 
La unidad manejadora de suministro cuenta con sistema de filtración correspondiente a 
filtros de 30-35%, y 90-95% de eficiencia. La unidad de extracción cuenta con filtro 
terminal del 35% de eficiencia. 
 
Los pisos, techos y paredes de las áreas de preparación son lisos, con bordes 
redondeados y media caña en las uniones, en general de fácil limpieza y buen estado de 
mantenimiento. Los mesones son de acero inoxidable y de fácil limpieza.  
 
Las áreas se encontraron identificadas de acuerdo al uso asignado.  
 
La distribución de las áreas así como el flujo de personal y materiales se encuentran 
ilustrados en los planos. Los flujos están de acuerdo a los procesos realizados, el 
ingreso de personal y materiales es independiente hacia las áreas de preparación.  
 
El sistema de ventilación cuenta con alarma visual y sonora que se activa ante fallas en 
el suministro o extracción del sistema. 
 
Cuentan con termohigrómetros para monitorear las condiciones ambientales de 
temperatura y humedad relativa en las áreas de preparación, almacén de materias 
primas y demás áreas, y nevera, los registros se llevan diariamente. Se revisaron los 
certificados de calibración de todos los termohigrómetros y termómetros encontrándose 
vigentes. 
 
Cuentan con procedimiento para el mantenimiento de planta física y ruta de 
mantenimiento para las diferentes áreas de la planta. Igualmente se presentó el 
cronograma para el mantenimiento preventivo de instalaciones 2016 y 2017 en donde se 
incluyen todas las áreas con frecuencia semestral mínimo. Para los mantenimientos 
correctivos cuentan con formato de solicitud en el que se incluye la descripción del 
mantenimiento solicitado, quien realiza y quien recibe. 
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6.1.6 Dotación  
Cuentan con procedimientos para mantenimiento, calibración, operación, limpieza y 
desinfección de equipos, además cuentan para cada equipo con una hoja de vida, donde 
se registren los datos de su compra, proveedor, especificaciones técnicas, cuidados 
especiales, calibraciones, mantenimientos preventivos y correctivos realizados, fecha de 
los mismos y responsable. Cuentan con los equipos, ciclotrón PETtrace, hot cell, 
módulos de síntesis marca GE, sistema de dosificación automática THEODORICO 
marca comecer, equipo espectrómetro gamma, Radio TLC, cromatógrafo de gases, 
equipo para la determinación de endotoxinas bacterianas ENDOSAFE, y demás 
instrumentos y materiales necesarios para la elaboración y análisis de control de calidad 
de los radiofármacos. 
 
No disponen de registros de uso para cada equipo o instrumento especificando el 
lote del producto o materia prima que ha tenido contacto con los mismos. 
 
6.1.7 Devolución de materiales y radiofármacos 
El procedimiento para el manejo de las devoluciones, incluye, responsables, formatos, 
análisis, revisión por parte de la Dirección Técnica y destino final destrucción. 
Se encuentra disponible área de desechos y rotulo para producto devuelto. 
 
Los formatos permiten identificar, lotes, cliente, producto, análisis de causas y destino. 
 
No cuentan con procedimientos escritos para el manejo de las devoluciones a los 
proveedores 
 
6.1.8 Documentación 
La Documentación del sistema de Gestión de Calidad, se encuentra bajo la 
responsabilidad del área de Aseguramiento de calidad. 
Se encuentra documentado los lineamientos y reglas para la elaboración de la 
documentación, la cual incluye manuales, procedimientos, instructivos, planes, 
programas, formatos, procedimientos de control de documentos, integridad de la 
información, procedimiento cero, entre otros. 
 
Se encuentra documentado el manejo de datos, registros, unidades, correcciones y en 
general todo lo relacionado con las Buenas Prácticas de Documentación. 
 
La documentación es manejada físicamente mediante la entrega de copias controlada a 
las diferentes áreas. 
 
Los documentos de las áreas de producción, control de calidad, soporte de producción y 
administrativo se encuentran disponibles en las áreas. 
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Disponen de los registros de entrega, distribución y recolección de copias obsoletas. 
 
Cada documento cuenta con su registro de control de cambios y nuevas versiones. 
 
Cuentan con un listado maestro de documentos, donde este el listado permite controlar 
la revisión periódica según la frecuencia establecida o evidenciar la versión del 
documento. 
 
Los documentos y procedimientos revisados se encontraron debidamente elaborados, 
revisados, aprobados y actualizados, evidenciándose la socialización al personal 
responsable de las actividades propias del alcance de la auditoria.  
 
Se tiene establecida la frecuencia para la revisión de la documentación y de acuerdo a 
las necesidades. 
 
Se tiene documentado las especificaciones para algunas materias primas y materiales 
en los que se encontraron las especificaciones de los materiales (tapones, viales, 
agrafes, casetes de síntesis, entre otros). 
 
6.1.9 Sistema de gestión de calidad 
 
El Sistema de Calidad se encuentra bajo la responsabilidad del jefe de aseguramiento de 
calidad quien es el director técnico y está también responsable de la administración de la 
documentación. 
 
RadioFarmacia Tracerlab SAS tiene implementado  SGC, basado en  NTCGP:100-
ISO9001:2008. Mas no cuenta con la certificación por el ente acreditado en ISO. 
Tracerlab al estar certificado con la resolución 0444 del 2008 que contiene un enfoque 
ISO,  ya que permite incorporar en un solo sistema de gestión los requisitos legales y los 
requisitos de la norma internacional anteriormente mencionada.  
 
Se encuentran documentados los lineamientos del sistema de calidad, en el manual de 
calidad de la calidad  que incluye la, misión,  visión, la política de calidad, objetivos de 
calidad, responsabilidades, gestión de recursos, medición, análisis y mejora, 
organigrama, mapa de procesos, indicadores de gestión, control de registros, control de 
documentos, auditorías internas, manejo de no conformidades, manejo de quejas, 
capacitaciones entre otros. 
 
Se dispone de mapa de procesos de la organización se identificaron los procesos de 
gerencia, los procesos de apoyo, los procesos de producción y elaboración y procesos 
administrativos. 
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A continuación se relaciona mapa de procesos, como la caracterización de cada uno. 
 
Ilustración 4 mapa de procesos 
 
 
 
 
Ilustración 5 requisitos, legislacion y necesidades 
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Ilustración 6 procesos misionales 
 
 
 
Ilustración 7 proceso de apoyo 
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Ilustración 8 proceso de apoyo 2 
 
 
 
Ilustración 9 proceso de apoyo 3 
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Ilustración 10 proceso de evaluacion 
El control de todas las actividades del sistema de calidad se lleva mediante el uso de 
cronogramas por año de cada una de las actividades planeadas, sin embargo no 
cuenta con cronogramas de capacitación para el año 2017. 
 
Entre los indicadores de calidad  están indicadores de costo, de calidad, de eficiencia, de 
eficacia y de efectividad sin embargo no se han definido indicadores de recursos 
humanos, ni de seguridad. 
 
Se dispone de formato para el manejo de las no conformidades, el mismo incluye la 
identificación del origen el análisis de la causa raíz (herramienta de espina de pescado), 
las actividades a desarrollar para el cierre, datos del seguimiento y cierre de las mismas. 
 
Dentro del programa de aseguramiento de la calidad se encuentran las capacitaciones, 
el manejo de las quejas, las auditorías internas, cronogramas de mantenimiento, 
calibraciones, cronogramas de monitores microbiológicos. 
 
Se encuentra documentado el procedimiento para la liberación de lotes los cuales están 
bajo la responsabilidad del área de control de calidad, donde se considera  la revisión del 
paquete técnico en el proceso de liberación. 
 
6.1.10 Auditoria 
Disponen de procedimiento para el desarrollo de las auditorías internas en las diferentes 
áreas y procesos de la organización, se encuentra definida la frecuencia, los formatos a 
utilizar, la metodología, el cronograma anual, los informes de las auditorías, así como los 
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seguimiento y cierre a las mismas. Sin embargo no cuenta con cronograma de 
auditorías para el año 2016 ni 2017. Adicional no cuenta con registros de 
realización de auditorías. Solo hay registros de la realización de auditorias a 
proveedores. 
Se tiene establecido que las auditorías internas se realizarían en el marco de las Buena 
prácticas de Elaboración de Radiofarmacos.  
Se tiene un esquema de auditorías internas y auditorías a proveedores para lo cual 
se realizan convocatorias a funcionarios de diferentes áreas de la compañía y se les 
capacita como auditores internos. 
 
6.1.11 Análisis de control de calidad 
Las actividades de control de calidad están bajo la responsabilidad de un profesional 
químico farmacéutico, profesional que adelanta los ensayos de control de calidad físicos, 
fisicoquímicos, y radioquimicos y radionucleidicos. Los ensayos microbiológicos son 
contratados con laboratorio externo. 
 
La radiofarmacia cuenta con área, para el desarrollo de actividades de análisis de control 
de calidad. Sin embargo los equipos usados en análisis de control de calidad no se 
encuentran calificados, su última calificación fue en el año 2011. 
 
Se encuentran documentadas todas las metodologías de control de calidad, sin 
embargo las metodologías no se encuentran validadas, no se realiza control visual 
a cada una de las unidosis.  
 
6.1.12 Sistema de obtención de agua grado farmacéutico 
El agua grado farmacéutico (Agua estéril), es utilizada para la preparación de las 
soluciones sanitizantes y elaboración de las preparaciones magistrales estériles es 
comprada como producto terminado con Registro Sanitario. 
 
6.1.13 Validación 
Cuentan con plan maestro de validaciones que incluye la validación de equipos y 
sistemas de apoyo crítico, así como la calibración de instrumentos de medida, el 
procedimiento para el control de cambios, las políticas de revalidaciones y los 
responsables, entre otros aspectos, sin embargo no contempla en ese plan la 
validación de los sistemas informáticos, ni las hojas de cálculo, ni validación de la 
limpieza de las áreas. Adicional el plan maestro de validación no especifica los 
procedimientos para cada validación de los equipos críticos en producción y en 
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control de calidad. No se cuenta con la validación de la estabilidad en jeringas 
como dosificación final al cliente.  
 
Se revisaron los protocolos e informes de calificación de equipos de producción y control 
de calidad: cabina de bioseguridad, cabina de extracción, horno de secado, nevera, 
incubadoras, equipo endosafe, sin embargo no se encontró protocolos de validación 
de equipo ciclotrón módulos de síntesis ni sistema de dosificación automática. Se 
tiene establecido un formato para el cronograma de validaciones de equipos y sistemas 
de apoyo crítico. 
 
6.1.14 Elaboración, dispensación y administración de radiofármacos / Elaboración 
de radiofármacos y análisis por contrato, convenio y/o acuerdo de calidad 
El establecimiento dispone de las áreas y equipos necesarios para la preparación de 
radiofármacos derivados del Flúor 18: marcación de 18F con los siguientes trazadores: 
manosa triflate. 
La radiomarcación se realiza en áreas y equipos exclusivos en módulos de síntesis 
automatizados bajo cabina de flujo laminar y con las medidas de radioprotección 
necesarias como cabinas blindadas (hot cell), jeringas plomadas, vidrios plomados, 
monitores de radiación, entre otros. 
La radiomarcación se realiza en área exclusiva y bajo ambiente ISO 5 (acorde a lo 
establecido en la farmacopea USP 39); La marcación y dosificación del radiofármaco se 
realiza bajo cabina de flujo laminar con ambiente ISO 5. 
Los controles de calidad se realizan en área exclusiva y dotada con los equipos 
necesarios (materiales para cromatografía en capa delgada TLC, radiocromatografo, 
cromatógrafo liquido de alta resolución HPLC, cromatógrafo de gases, espectrómetro 
gamma, equipo para determinación de endotoxinas bacterianas), para realizar las 
pruebas de: pureza radionuclida, pureza radioquímica, pureza química, pH, inspección 
visual. Los controles de calidad se realizan al producto terminado, o al vial marcado 
(radionúclido y trazador). Sin embargo, a cada una de las unidosis no se realiza 
control de calidad de inspección visual y no cuenta con fondo blanco – fondo 
negro para la inspección visual de partículas. 
Se encuentran documentadas cada una de las pruebas de control de calidad para el 
18F-FDG. 
La dosificación de los radiofármacos es realizada con base en prescripciones médicas, a 
partir de las cuales es emitida la respectiva orden de producción. 
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La recepción de las prescripciones médicas será realizada por medio del formato de 
solicitud establecido por la empresa o por medio electrónico. 
Los materiales de partida e insumos son sanitizados previo al ingreso al área de 
preparación y previo al inicio de actividades productivas es diligenciado el registro de 
despeje de línea. 
En el área de preparación del bulto es realizado el embalaje final  del producto  para el 
despacho al cliente, siguiendo el procedimiento establecido para tal fin y realizando las 
respectivas mediciones de contaminación radiactiva en los formatos establecidos acorde 
a lo autorizado por el Instituto Geológico Colombiano. 
Para el uso de la cabina de bioseguridad es monitoreada la radiactividad superficial de 
los equipos mediante la técnica de wipe test. Antes de iniciar las actividades de 
elaboración, como medida de protección radiológica. 
La cabina de bioseguridad se realiza el proceso de dosificación de radiofármacos. 
Una vez generada la orden de producción es realizado el alistamiento de materiales los 
cuales ingresan a las áreas de preparación a través de ventanas de paso (pass through). 
 
Los cálculos de volumen a tomar para la dosificación de radiofármacos se basan en la 
ecuación de cálculos de decaimientos donde se dispone de una hoja de cálculo de dosis 
para el 18F en Excel, la cual está validada. 
Antes de cada producción de una preparación magistral se tiene estipulado la realización 
de un despeje de línea. El formado incluye la verificación de elementos en el área, 
limpieza de área y equipos, documentación necesaria y ausencia de la correspondiente 
a otros productos, registros de las condiciones ambientales de temperatura y humedad, 
así como de los diferenciales de presión, verificación de la dotación e implementos de 
seguridad del personal, entre otros aspectos. 
El batch record de las preparaciones de radiofármacos lo constituyen los siguientes 
registros: orden de producción, registros de manufactura, rótulos de equipos y área 
limpia, despeje de línea, controles de calidad, control de etiquetas, entre otros, se 
considera incluir los registros de cálculos de dosis de la hoja de cálculo en Excel.  
Se tiene definido el contenido de las etiquetas y la revisión de las mismas como parte del 
proceso. 
El establecimiento tiene establecido la preparación del siguiente Radiofarmacos PET 
18F-FDG, en dosis unitarias o vial multidosis de acuerdo a la orden médica. 
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La liberación del producto terminado está bajo la responsabilidad del área de control de 
calidad se realiza una vez se han finalizado los controles de calidad estipulados y el 
posterior embalaje y preparación del bulto, se considera el procedimiento la revisión del 
paquete como parte del proceso de liberación. 
6.1.15 Materiales, Distribución y transporte 
Se llevan registros de la recepción técnica de insumos, la recepción técnica incluye 
revisión documentada y revisión técnica, así como verificación de las condiciones y de la 
medición de la radiactividad con que llegan los bultos, se verifican las condiciones del 
transporte y de los vehículos. 
Disponen de áreas y estantería para el almacenamiento de materia prima e insumos. 
El control de los inventarios se realiza mediante el manejo de hojas kardex y controles 
manuales. 
Disponen de termohigrómetros para el registro de las condiciones de temperatura y 
humedad de las áreas de almacenamiento, los mismos se encontraron debidamente 
calibrados. 
Los radiofármacos elaborados son transportados en vehículos contratados y autorizados 
y registrados ante el Servicio Geológico Colombiano, el personal se encuentra 
capacitado para el manejo de alguna eventualidad. 
Las materias primas se encuentran identificadas con strikes de colores y código de 
entrada definidos para los estados de calidad (cuarentena, aprobado, rechazado) y se ha 
definido rotulo acogido en el sistema documental para identificación de materias primas y 
materiales. 
Como criterio de rotación de inventarios se estableció el criterio FEFO. 
Se llevan registros de las condiciones de temperatura y humedad de las áreas y 
espacios donde se almacena materias primas y materiales. 
EL transporte, distribución y entrega de los productos elaborados se realiza en cajas de 
transporte de fácil limpieza y desinfección, los PIC se limpian y se desinfectan en el área 
gris. 
El embalaje del bulto para transporte y entrega a los clientes (radiofarmacias de baja y 
mediana complejidad) con la etiqueta de material radiactivo identificación de radionúclido 
y índice de transporte y categoría del bulto tipo, (uno, dos y tres). Las preparaciones son 
entregadas a los clientes por fuera de las instalaciones de RADIO FARMACIA 
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TRACERLAB S.A.S, el transporte se llevara a cabo con empresa trasportadora 
contratada para tal fin. La distribución no se realiza a pacientes intrahospitalarios. 
No se tiene establecido llevar perfil farmacoterapetico por cuanto RADIO FARMACIA 
TRACERLAB S.A.S no es responsable por pacientes hospitalizados. 
El despacho y embalaje previsto para el producto garantiza la protección y cuidado del 
producto de posibles contaminaciones, o pérdida de su estabilidad. 
6.1.16 Farmacovigilancia 
Se encuentra documentado el programa de farmacovigilancia, están definidas las 
acciones y formatos a diligenciar para cuando se presente algún reporte por parte de los 
clientes, el procedimiento incluye la investigación mediante el uso del algoritmo de 
Naranjo o el de la OMS. 
Para reportar a las autoridades se tiene identificado el formato FORAM, sin embargo la 
frecuencia de reporte a las autoridades estas definida para cada seis meses, no 
está documentado el tiempo máximo de notificación para el caso de RAMs serias. 
Se tiene documentado las revisiones de las alertas que se encuentran disponibles en la 
página de INVIMA. 
Se encuentra documentado un procedimiento para el servicio de información de 
medicamentos, no se ha establecido el formato para solicitud y respuesta de 
información de medicamentos para los usuarios, no se garantiza que la respuesta 
este firmada y aprobada por profesional responsable, el procedimiento no 
describe las fuentes bibliográficas a consultar para dar la información.  
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7 PROPUESTA DE SOLUCIÓN A PROBLEMAS ENCONTRADOS Y ASPECTOS 
POR MEJORAR 
7.1 Personal - Dotación personal 
Para el capítulo de personal se hace necesario ajustar el manual de funciones, en 
donde se defina el alcance y responsabilidades, como también su divulgación y crear un 
formato donde se evidencie que se le hizo entrega al personal de sus funciones y cargo 
a desempeñar y se hace entrega del manual de higiene y seguridad de la compañía. 
Se debe generar un plan de capacitación anual escrito, en donde se especifique por área las 
capacitaciones que se van a realizar, teniendo en cuenta los aspectos relacionados en la resolución 4245 
del 2015, radioprotección, gestión de calidad y sistema de gestión de seguridad en el trabajo de tal 
forma que se pueda reforzar en la formación del personal y las competencias del cargo. El cumplimiento 
del plan de capacitación anual debe ser obligatorio y cada área es responsable de llevarlo a cabo, sin 
embargo el área de Gerencia administrativa debe ser responsable del seguimiento y 
verificación de éste. 
Se debe presentar cronograma de implementación del sistema de gestión de seguridad y 
salud en trabajo como también el diagnóstico de este sistema en la empresa con el fin 
de ejecutar los diferentes panes de acción que estarán en el anterior cronograma de 
implementación. 
7.2 Saneamiento e higiene, seguridad y salud en el trabajo y protección 
radiológica  
En cuanto a que no se hace prueba de concentración mínima inhibitoria y poder 
bactericida de los desinfectantes usados, se propone efectuar contratar el servicio de 
microbiología para que desarrolle estas pruebas, estas pruebas deben hacerse con una 
periodicidad definida, para así tener seguridad en los resultados.  
Es necesario que todos los pictogramas que están en la empresa estén acogidos en el 
sistema documental, es decir colocarles a cada pictograma su código del procedimiento 
del cual se deriva ese pictograma, versión del documento, como también la fecha de la 
elaboración, revisión, aprobación y próxima revisión.  
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7.3 Sistema de Gestión de la Seguridad y Salud en el Trabajo (SG-SST)  
La empresa cuenta con el diagnóstico para la implementación del sistema de gestión de 
la seguridad y salud en el trabajo (SG-SST) el cual contempla todas las etapas, procesos 
que hacen falta por la compañía para este cumplimento. Es necesario presentar el 
cronograma de la implementación de este, ya que este es punto crítico en la resolución 
4245 del 2015, el cual   contempla que ya se debe tener este sistema de gestión 
implementado ya que por normatividad colombiana, decreto 1072 del 2015 da como 
último plazo julio del 2018. 
7.4 Infraestructura- Dotación 
Radio Farmacia Tracerlab cuenta con la infraestructura y dotación necesaria para la 
elaboración de sus procesos. Se revisó las áreas en cuanto a infraestructura y 
procedimientos para el mantenimiento de estas, como también el cronograma de 
mantenimiento de estas áreas y cumplen con lo necesario para el correcto 
funcionamiento de la planta. 
Se debe crear registro donde se pueda evidenciar el uso de cada equipo especificando 
el lote del producto o materia prima que ha tenido contacto. 
7.5 Devolución de materiales y radiofármacos  
Es necesario crear un procedimiento para el manejo de devoluciones a los proveedores 
donde se evidencia las políticas, y se especifique el destino final de estas devoluciones. 
De igual forma se debe hacer un simulacro de devoluciones a proveedores y a clientes.  
7.6 Documentación  
Están definidas, documentadas y se cumplen las buenas prácticas de documentación 
(corrección de datos erróneos, legibilidad, permanencia, exactitud, puntualidad de los 
registros, datos claros, verdaderos, precisos, directos, entre otros. 
7.7 Sistema de gestión de calidad  
Se debe crear cronograma general de capacitación donde incluya los temas 
relacionados con BPER (buenas prácticas de elaboración de radiofármacos) según la 
resolución 4245 de 2015, sistema de gestión de seguridad y salud en el trabajo y radio 
protección. 
Se debe crear indicadores que evalúen la eficacia del sistema de gestión de calidad, y 
por ende la seguridad, los recursos humanos, entre otros. A continuación proponemos 
los siguientes indicadores de calidad: 
 76 
 
Nombre indicador: CUMPLIMIENTO DE AUDITORIAS
Definición:   Porcentaje de auditorías realizadas según cronograma definido para tal 
fin.
Propósito: Controlar que se realicen las auditorías programadas, así asegurarse de
que se está evaluando continuamente el desarrollo y cumplimiento del Sistema de
Gestión de Calidad implementado para toda la instalación, teniendo en cuenta
procesos y aspectos relevantes para la consecución de este.
Método de Cálculo:             Número Auditorías realizadas 
                                                Número Auditorías programadas
                
Frecuencia de la medida:  Semestral
Meta: Realizar el 90 ± 10 %  de las auditorías programadas.
X 100
7.7.1 Indicadores del sistema de gestión de calidad 
Nombre indicador: LIBERACION DE LOTES APROBADOS
Definición:   Porcentaje de listas de liberación a lotes aprobadas bajo especificaciones técnicas de 
calidad definidas, aceptables.
Propósito: Conocer y evaluar cuantitativamente la proporción de lotes aprobados bajo 
especificaciones, en el transcurso de la frecuencia de evaluación definida a fin de mensurar la 
efectividad de todo el proceso de producción, conocer y corregir los puntos débiles que hacen 
quebrantar el sistema implantado.
Método de Cálculo:      No. de Lotes liberados bajo especificaciones de calidad definidas
                    
                                                  No. de Lotes realizados bajo demanda de clientes
Fuente: Archivo de Ordenes de Producción y Registros de Chequeo para aprobación rechazo lote
Frecuencia de la medida:  Trimestral
Meta: Liberar el 95% ± 5 % de los lotes realizados bajo demanda, con las especificaciones de calidad 
técnica definidas.
X 100
 
 
Este indicador se realizará de manera específico, es decir un indicador para: auditoría 
interna realizada por personal interno, otro indicador para auditoria a proveedores, otro 
indicador para auditoria con un ente externo.  
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Nombre indicador: NO CONFORMIDADES RESUELTAS / NO CONFORMIDADES TOTALES
Definición:   Porcentaje de No Conformidades resueltas frente a las No Conformidades detectadas 
o reportadas.
Propósito: Controlar que se resuelvan las No Conformidades detectadas o reportadas, y de esta 
forma garantizar que se están solucionando las falencias o carencias detectadas en el Sistema de 
Gestión de Calidad y todos sus procesos y aspectos de desarrollo.
Método de Cálculo:              Número No Conformidades Resueltas 
                                          Número No Conformidades Detectadas Totales
Frecuencia de la medida:  Semestral
Meta: Resolver el 90 ± 10 %  de las No Conformidades detectadas o reportadas.
X 100
 
 
Nombre indicador:  RELACIÓN DE COSTOS DE GESTIÓN DE LA PRODUCCIÓN
Definición: Valor unitario de cada producción entregada a conformidad. 
Propósito: Evaluar si la empresa es competitiva en el mercado.
Método de Cálculo:                                                                                  = Costo total de producción
Volumen de producción conforme  = 
Fuente: Cuentas contables total de producción, ordenes de pedido recibidas a satisfacción. 
(CONFIDENCIAL)
Frecuencia de la medida: Anual (en cada cierre de cuentas)
Meta:   Lograr para el siguiente año un porcentaje de costo unitario de producción menor en un 5% 
al año inicial 
Nombre indicador:  ORDENES DE USUARIOS CUMPLIDAS A SATISFACCIÓN
Definición:   Porcentaje ordenes de usuarios para producción del producto final, cumplidas a 
satisfacción de estos.
Propósito: Evaluar el servicio que presta Radio Farmacia Tracerlab SAS. a sus usuarios y/o 
clientes en cuanto a todo lo relacionado con su pedido.
Método de Cálculo:          Ordenes cumplidas a satisfacción del cliente
                 
                                                           Ordenes totales de clientes, 
                                                  con especificaciones preestablecidas
Fuente: Total de órdenes de compra recibidas, total quejas recibidas.   
Frecuencia de la medida:  Trimestral
Meta: Cumplir con el 100 % de las ordenes de los usuarios, cumplidas.   
X 100
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Nombre indicador:  CUMPLIMIENTO TIEMPOS DE ENTREGA DEL PRODUCTO
Definición:   Porcentaje ordenes de usuarios entregadas oportunamente a satisfacción de estos.
Propósito: Evaluar el servicio que presta Radio Farmacia SAS. a sus usuarios y/o clientes en cuanto a todo lo
relacionado con la oportunidad en la entrega de su pedido.
Método de Cálculo:       Ordenes entregadas oportunamente cumplidas a satisfacción del cliente
                 
                                                Ordenes totales de clientes, con especificaciones preestablecidas
Frecuencia de la medida:  Trimestral
Meta: Cumplir con el 100 % de las ordenes de los usuarios, entregadas oportunamente.   
X 100
 
 
Nombre indicador:  CAPACITACIONES REALIZADAS
Definición:   Porcentaje de capacitaciones realizadas según cronograma definido para tal fin.
Propósito: Controlar que se realicen las capacitaciones programadas, así asegurarse de que se 
tiene a todo el recurso humano de la instalación al día en lo concerniente al desarrollo de todo el 
Sistema de Gestión de Calidad.
Método de Cálculo:           Número capacitaciones realizadas 
                 
                                             Número capacitaciones programadas
Frecuencia de la medida: Trimestral 
Meta: Realizar el 90 ± 10 %  de las capacitaciones programadas.
X 100
 
 
 
Nombre indicador:  ACTIVIDADES DE SALUD OCUPACIONAL REALIZADAS
Definición: Porcentaje de actividades de  salud ocupacional realizadas según programación.  
Propósito: Evaluar que las actividades de Salud Ocupacional programadas se realicen al
personal de la instalación con el fin de obtener resultados en ellos que motiven el crecimiento de
la compañía, al tener claro que el recurso humano es una de los pilares fundamentales de esta
Método de Cálculo:     Número de actividades de Salud Ocupacional realizadas 
                                      Número de actividades de Salud Ocupacional Programadas
Frecuencia de la medida: Semestral
Meta: Ejecutar el 90 ± 10 % de las actividades de Salud Ocupacional programadas.
X 100
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7.8 Auditoria 
En cuanto a que no cuenta con cronograma de auditorías para el año 2016 ni 2017, 
inicialmente se debe resolver como no conformidad por que no se tiene cronograma para 
el año 2016, y por ende por que no se cuenta con registros de capacitación.  
 
Para esto se propone el siguiente procedimiento: 
 
1. Identificación y Descripción. 
 
1.2 Luego de detectada y/o identificada la No conformidad, realizar su clasificación de 
acuerdo al siguiente esquema, y seguido de esta una descripción de la No 
conformidad: 
NO 
CONFORMIDAD SAC  , SAP,   SAM 
Solicitud de Acción Correctiva
Solicitud de Acción Preventiva
Solicitud de Acción de Mejora
1. Establece la causa 
raíz.
2. Plantea las acciones 
a implementar. 
Analiza las acciones 
propuestas para 
verificar si las 
mismas están
acorde con la 
magnitud de la no 
conformidad y su 
efectividad.
Da seguimiento a 
las acciones 
correctivas, 
preventivas y de 
mejora, 
Implementar 
accionesLos resultados son 
oprtimos
No
Si
Cerrar 
solicitud de 
acción 
Registrar y 
controlar 
Ejecutar otra 
correccion
 
Ilustración 11 procedimiento de identificación 
 
1 Gestión, Investigación y Análisis. 
 
2.1 Para el análisis del caso de la No conformidad detectada o de cualquier situación 
no deseada se puede utilizar el diagrama de causa el cual sirve para identificar los 
diversos factores que afectan un resultado, clasificarlos y relacionarlos entre sí. 
Esta herramienta se utiliza para analizar y representar gráficamente la relación 
 80 
 
que tienen entre si diversas causas y el efecto que estas producen. Para elaborar 
el diagrama se debe seguir los siguientes pasos: 
 
2.1.1 Definir el efecto o resultado; Se debe escribir el enunciado del efecto en el 
recuadro ubicado en la parte central derecha al final de la fecha central. ej.: 
donde dice Resultado. 
Ilustración 12 Diagrama de resultado 
 
 
 
 
 
 
 
 
2.1.2 Identificar las causas mayores: Se deben registrar en el diagrama en las 
flechas diagonales que llegan a la flecha central en forma de ramas espina, 
por ejemplo las cuatro siguientes categorías básicas, las cuales pueden 
variar dependiendo del problema o no conformidad que se está analizando: 
 
Ilustración 13 Diagrama de categorías 
 
 
 
2.1.2.1 Talento humano: se refiere a entrenamiento, capacitación, inducción, 
etc. 
2.1.2.2 Procedimiento o método de trabajo: se refiere a existencia de 
procedimientos, seguimiento, etc. 
2.1.2.3 Recursos: se refiere a infraestructura, dotación, equipos, insumos, 
medio ambiente. 
2.1.2.4 Información: Se refiere a la expectativa los usuarios, datos 
adicionales, etc. 
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2.1.3 Identificar subcausas que contribuyen al efecto: las subcausas constituyen 
las causas de las categorías mayores, se deben registrar en las flechas 
que llegan a las diagonales, las cuales se escriben de acuerdo a la 
categoría a que correspondan. 
 
Ilustración 14 Diagrama subcausas 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
2.1.4 Señalar las causas más probables: las personas que realizan el análisis 
deben señalar las causas más probables teniendo en cuenta hechos y 
datos de las causas más probables, de manera que se determine la causa 
si la causa señalada tiene realmente un impacto significativo en el 
problema, no conformidad potencial o real, efecto que se está estudiando. 
Realizada esta actividad se deben priorizar las mismas de acuerdo a su 
importancia para eliminar la No conformidad. 
 
Es importante señalar que en el diagrama causa efecto solo se registran 
las causas y no las soluciones del problema/área de análisis. Las 
soluciones se determinan en la descripción de la corrección, acción 
correctiva (plan de mejoramiento interno) o acción preventiva. 
 
2.2 Generar un plan de acción y seguimiento mediante la determinación de las 
acciones correctivas o preventivas de acuerdo al análisis realizado y registrar este 
plan de acción (establece el qué, el quién, el cómo y el cuándo). Se determina en 
este momento el tipo de acciones que da a lugar el análisis realizado:  
2.2.1 Acciones inmediatas 
2.2.2 Acciones correctivas 
2.2.3 Acciones preventivas 
2.2.4 Oportunidades de mejora 
 
Proponer, si corresponde, planes opcionales de contingencia si se considera que la 
solución dada y las acciones correctivas o preventivas de la No Conformidad tienen el 
riesgo de no solucionar de manera definitiva el problema. 
 
 
Seguimiento y cierre. 
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Describir los resultados definitivos de la acción emprendida de acuerdo a lo definido en 
el plan de acción (verificación y seguimiento a la eficacia en la implementación de las 
acciones planteadas). Igualmente se debe dejar registro de la aprobación, seguimiento y 
cierre de la No conformidad. 
7.9 Análisis de control de calidad  
Se debe levantar no conformidad de por qué no se encuentra calificados los equipos de 
control de calidad, de igual forma siguiendo el procedimiento anterior, de igual manera 
se debe inmediatamente calificar los equipos con un prestador del servicio certificado. 
En cuanto a los equipos de control que no hay servicio de calificación nacional se debe 
gestionar por parte de la gerencia administrativa y financiera este servicio ante una 
empresa extranjera ya que estos equipos son críticos en la aplicación de esta norma. 
 
De igual forma se debe validar los sistemas informáticos que hacen parte de los equipos 
de control de calidad como son: EL software que maneja el espectrómetro de radiación 
gamma, el cromatógrafo de gases y el radio TLC. 
 
La metodología de control de calidad se encuentra validadas para la forma de liberación 
por vial de 10 ml, sin embargo hace falta validar la metodología de despacho en jeringas, 
ya que esta se está implementando la dosificación en jeringas. 
    
Es necesario que el en registro de liberación de control de calidad se realice la 
verificación visual de las unidosis. Se propone el siguiente formato: 
 
INSPECCION VISUAL y pH 
Lote Número:                                                  Fecha: _________________ 
 
Inspección Visual 
 
 
Prueba Fondo Blanco SI/No Fondo Negro SI/No
¿El producto es incoloro?
¿El producto es traslucido?
¿El producto se encuentra libre de partículas o 
sedimentos?  
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7.10 Sistema de obtención de agua grado farmacéutico  
N.A 
 
7.11 Validación 
Se debe completar, modificar el plan maestro de validación y ajustarlo de acuerdo a la 
resolución 4245 del 2015, en cuanto a la inclusión de los sistemas informáticos, y 
explicar en detalle los procesos de validación para cada equipo, procesos, técnicas etc.  
  
Se debe tener en cuenta que El plan maestro de validación (PMV) específica y coordina 
todas las actividades de calificación/validación con el propósito de asegurar que la 
fabricación de los productos farmacéuticos se ejecute de acuerdo a los estándares de 
calidad requeridos por los organismos regulatorios. (OMS, Guia sobre los reuqisitos de 
las practicas adecuadas de fabricacion , 1998) 
 
Ilustración 15 Pirámide del programa de validación 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
El PMV se puede definir como un documento que describe de manera detallada los 
requerimientos aplicables a instalaciones, áreas, equipos, procesos de limpieza y 
desinfección, métodos analíticos, procesos de fabricación, sistemas computarizados, 
sistemas de apoyo crítico y monitoreos/seguimientos (corto y largo plazo). (OMS, Guia 
sobre los reuqisitos de las practicas adecuadas de fabricacion , 1998) 
 
En el plan maestro de validación se incluyen los Protocolo de validación, el cual es un 
documento fechado, elaborado y aprobado por personas competentes en el que se 
 
Política de la 
dirección 
Procedimientos generales de 
validación 
Plan Maestro 
Protocolos, reportes de 
validación, POes 
Informes de desarrollo 
Entrenamientos, desarrollo de 
procesos, documentación 
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describen en forma detallada la planificación del proceso de validación de que se trate. 
Todos los procedimientos que serán usados deben ser descritos sin ambigüedades o se 
hará referencia a los que estén ya elaborados como parte del Sistema de Aseguramiento 
de Calidad y del cumplimiento de las Buenas Practicas de elaboración.  (Guidance Q 7A, 
2001) 
 
Este documento debe redactarse de forma clara y concisa, en los casos en que sea 
posible contendrán los modelos donde se registrarán los datos primarios de las 
mediciones que se realicen. Aparecerán también los criterios de aceptación utilizados 
sobre los parámetros críticos, en concordancia con el PMV. (Guidance Q7A, 2001) 
 
El protocolo debe identificar los componentes y parámetros de proceso que, de ser 
cambiados, se requeriría una revalidación. 
 
Este documento se estudiará por todo el personal involucrado en la validación antes de 
su implementación. Parámetros críticos. La identificación de los parámetros críticos es 
clave para realizar un proceso de validación satisfactorio. (Guidance Q 7A, 2001) 
 
A continuación se presentan las diferentes fases de la validación en el tiempo, es 
generalmente preferible que los sistemas y equipamiento críticos, así como las 
instalaciones sean calificadas satisfactoriamente (CI, CO) antes de acometer la 
validación de procesos. La calificación del desempeño (CD) de estos elementos puede 
ejecutarse durante la validación del proceso de forma concurrente. (Guidance Q 7A, 
2001) 
Ilustración 16 Estructura plan maestro de validación 
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Ilustración 17 Proceso de validación 
 
 
Según guía de la OMS  (OMS, Guia sobre los reuqisitos de las practicas adecuadas de 
fabricacion , 1998) intenta mostrar un modelo de listado de ítems, pudiendo ser utilizado 
otro orden e incluso algunos elementos más u otros menos. 
 
1. Logo del Laboratorio 
 
2. Breve resumen de la empresa 
 
3. Organigrama de la empresa 
 
4. Responsabilidades (distribución de las mismas) 
 
5. Planos del laboratorio (Lay out, flujo de personal, flujo de materiales, etc.) 
 
6. Servicios utilizados (agua purificada, aire comprimido, nitrógeno, vacío, sistemas de 
extracción de polvos, HVAC, etc.) 
 
7. Listado de productos (código, nombre de los productos, forma farmacéutica, principio 
activo, concentración, tamaño del lote, cantidad de lotes anuales), de su análisis surge la 
elección de los productos a validar (*) 
 
(*) Nota importante: los productos que presentan problemas de elaboración no deben ser 
incluidos dentro de las actividades de validación, hasta tanto los problemas de dichos 
productos no sean solucionados 
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8. Hoja de seguridad de los principios activos o sus DL50, solubilidad y mínima dosis 
diaria, en el caso de disponer de dicha información sin la correspondiente hoja de 
seguridad, es importante hacer referencia a la fuente. 
 
Con la información de la tabla podrá ser calcula un Factor que permitirá ordenar a los 
activos por su criticidad y determinar el peor caso (worst case) para las actividades de 
Validación de limpieza. 
 
9. Listado de áreas (productivas y de control). 
 
10. Listado de equipos (productivos y de control) con su codificación y sector. 
 
11. Listado de Instrumentos, Plan de calibración, frecuencia de calibración de los 
mismos, indicando si es externa o interna. 
 
12. Diagrama de flujo de elaboraciones por los trenes de elaboración, indicar para cada 
flujo de proceso aquellos productos que pasan por dicho tren. 
 
Para productos que tienen 1 o más etapas de proceso en terceros indicar: producto, 
etapa tercero 
 
13. Listado de métodos analíticos (indicar el estatus de validación de los mismos) 
 
14. Listado de métodos analíticos de trazas (si disponen de los mismos) 
 
15. Listado de SOPs (indicando código, versión, título del documento, fecha de 
vencimiento) 
 
16. Plan de mantenimiento preventivo 
 
17. SOP de Control de cambios 
 
18. SOP de Revisión Anual de Productos (APR) 
 
19. Plan capacitación 
 
20. SOP de Revalidación 
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Una vez disponible la información anterior y habiéndose efectuado los análisis de riesgos 
correspondientes se procede a: 
Elaborar el documento de Plan Maestro de Validación propiamente dicho, donde además 
de todos los inventarios e información solicitada anteriormente, se documentan los 
criterios de aceptación para las distintas actividades, como por ejemplo cantidad de lotes 
consecutivos exitosos para la validación de procesos, o cleaning, etc. 
 
7.12 Materiales, Distribución y transporte 
No hay evidencias de las cuales habría que dar soluciones de mejora. 
 
7.13 Elaboración, dispensación y administración de radiofármacos 
En cuanto a que cada una de las unidosis no se realiza control de calidad de inspección 
visual y no cuenta con fondo blanco – fondo negro para la inspección visual de partículas 
se propone el procedimiento anterior descrito en el apartado de análisis de control de 
calidad. 
 
No se encontraron los procedimientos documentados para los demás radiofármacos 
derivados del 18F-, ni incluyen las especificaciones, seria de vital importancia que se 
empezaran hacer estos procedimientos tanto de producción como de control de calidad, 
ya que en algún momento se empezaran a producir estos radiofármacos. Es importante 
mencionar que estos planes de desarrollo de nuevos productos es responsabilidad de la 
gerencia administrativa ya que deberían tener proyectado en qué momento se deberían 
desarrollar.  
 
7.14 Distribución y transporte 
NO hay evidencia del cual haya que dar soluciones de mejora. 
 
7.15 Farmacovigilancia 
Referente a la frecuencia de reporte a las autoridades estan definida para cada seis 
meses, no está documentado el tiempo máximo de notificación para el caso de RAMs 
serias. Se debe modificar el procedimiento operativo y crear formato de registro donde 
se evidencia el reporte ante el INVIMA de las reacciones adversas.  
 
La frecuencia de este reporte se debe acomodar según procedimiento el cual puede ser 
fijado de manera mensual, bimestral, trimestral etc., los primeros cinco (5) días hábiles 
del mes. 
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Dentro de las 24 horas siguientes a que se reciba una notificación por parte del servicio 
de medicina nuclear (que son los clientes de Radio Farmacia Tarcerlab SAS) acerca de 
una reacción adversa al correo camilo.castro@rftracerlab.com. 
  
Se propone un formato así: 
 
FECHA DE REPORTE NOVEDAD N° RADICADO
REALIZADO 
POR.
SUPERVISADO 
POR:
 
 
En cuanto a los clientes ellos deben de reportar las posibles reacciones adversas en el 
siguiente formato: 
 
Institución  _______________________________________________            Fecha:_________________ 
Datos del paciente 
Nombre: ______________________________________________ Edad: _____ Sexo: ________ 
 
Descripción de la reacción 
Descripción Reacción Adversa (naturaleza, localización, intensidad, características): 
 
 
 
 
 
Fecha de 
Inicio 
Medicamentos utilizados concomitantemente con el radiofármaco: 
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Diagnóstico principal y condiciones clínicas concomitantes relevantes: 
 
 
 
 
Radiofármaco sospechoso: Dosis: Vía de administración: 
Fecha de inicio tratamiento: Fecha finalización de tratamiento: 
 
 
Evolución: 
 
 
Severidad: 
 
 
Manejo del evento y desenlace (Seguimiento) 
 
Suspensión:  SI___   
NO___ 
 
Re-exposición: 
SI____ NO____ 
 
¿El evento desapareció con tratamiento farmacológico? 
SI____ NO____ - Cual: _____________________________________ 
 
Información del notificante primario 
 
Nombre: _______________________________________________  Profesión:________________________ 
Correo electrónico: ____________________________________  Teléfono:_________________________ 
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El responsable del programa de Farmacovigilancia en Radio Farmacia Tracerlab S.A.S. 
mensualmente debe revisar y registrar las alertas de Farmacovigilancia informadas por 
el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA. Estas alertas 
se encuentran publicadas en la página Web www.invima.gov.co. En el link 
farmacovigilancia y luego el Link de Gestión de Alertas Sanitarias. De igual manera 
verificar las Alertas Sanitaria publicadas en el link: 
 http://www.adrreports.eu/es/patient_safety_warnings.html 
Después de revisar las alertas sanitarias, se debe verificar que los medicamentos que se 
utilizan en Radio Farmacia Tracerlab S.A.S. no presenten alertas. Se deberán registrar 
las alertas que se relacionan con los medicamentos que se utilizan en el establecimiento 
farmacéutico. 
 
En caso que el responsable del programa compruebe que el medicamento elaborado en 
Radio Farmacia Tracerlab S.A.S. están relacionados con las alertas debe describir el 
plan de acción que realizará al respecto teniendo en cuenta las recomendaciones de la 
autoridad sanitaria (INVIMA).  
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RESUMEN ANALISIS 
DEBILIDADES AMENAZAS ESTRATEGIAS 
• Personal: No hay 
evidencia que se 
organice 
capacitaciones. 
• No se cuenta con 
evaluaciones de 
desempeño del 
personal técnico y 
profesional . 
• Un personal sin 
capacitación podría 
generar errores en 
los procesos. 
Afecta la calidad 
del producto = 
puedo perder un 
cliente. 
• No permitiría un 
proceso de 
mejoramiento 
continuo y un 
excelente clima 
organizacional.  
• Generar un plan de 
capacitación anual 
escrito, en donde se 
incluya la res. 4245 del 
2015, radioprotección, 
gestión de calidad y 
sistema de gestión de 
seguridad en el 
trabajo. 
• Se debe crear 
procedimiento de 
evaluación de 
desempeño del 
personal. 
Saneamiento e higiene: 
• No se incluye 
filtración para todos 
los desinfectantes 
usados en el área 
limpia. 
• No se hace prueba 
de concentración 
mínima inhibitoria y 
poder bactericida 
de los 
desinfectantes 
usados.    
• Afecta la seguridad 
y por ende calidad 
del producto. 
• Contratar el servicio de 
microbiología para que 
desarrolle estas 
pruebas. 
• Acoger en los 
pictogramas de la 
empresa al sistema 
documental. 
• No disponen de 
registros de uso 
para cada equipo o 
instrumento 
especificando el 
lote del producto o 
materia prima que 
ha tenido contacto 
con los mismos.  
Que no haya trazabilidad 
en los procesos de 
producción y en los de 
control de calidad. 
Afecta la seguridad y por 
ende calidad del 
producto. 
• Crear registro de uso 
de cada equipo 
especificando el lote 
del producto o materia 
prima que ha tenido 
contacto. 
 92 
 
DEBILIDADES AMENAZAS ESTRATEGIAS 
    Sistema de gestión de 
calidad:  
• No se han definido 
indicadores de 
recursos humanos, 
ni de seguridad.  
• No cuenta con 
cronograma de 
auditorías para el 
año 2016 ni 2017.  
• No cuenta con 
registros de 
realización de 
auditorías interna si 
no externas.   
Si no hay indicadores que 
midan la eficiencia de 
todo el sistema de 
gestión. 
NO habría mejora 
continua. En los procesos  
NO se podría mostrar el 
cumplimiento y la eficacia. 
  
• Crear indicadores que 
evalúen la eficacia del 
sistema de gestión de 
calidad, y por ende la 
seguridad, los recursos 
humanos. 
• Se debe resolver como 
no conformidad por 
que no se hizo las 
auditorias internas. Y 
generar planes de 
mejora.   
• Análisis de control 
de calidad: Los 
equipos usados en 
análisis de control 
de calidad no se 
encuentran 
calificados, su 
última calificación 
fue en el año 2011.  
• Las metodologías 
no se encuentran 
validadas, no se 
realiza control 
visual a cada una 
de las unidosis. 
• NO hay seguridad 
en los equipos ni 
en las 
metodologías y por 
ende no se podría 
garantizar el 
producto. 
• Resolver no 
conformidad de por 
qué no se encuentra 
calificados los equipos. 
• Se debe 
inmediatamente 
calificar los equipos 
con un prestador del 
servicio certificado.  
• Iniciar validación de las 
metodologías. 
Implementar formato 
de inspección visual 
propuesto.   
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• Validación: 
contempla en ese 
plan la validación 
de los sistemas 
informáticos, ni las 
hojas de cálculo, ni 
validación de la 
limpieza de las 
áreas. Adicional el 
plan maestro de 
validación no 
especifica los 
procedimientos 
para cada 
validación de los 
equipos críticos en 
producción y en 
control de calidad. 
No se cuenta con la 
validación de la 
estabilidad en 
jeringas como 
dosificación final al 
cliente. 
AL no estar bien 
estructurado podría 
generar falsos positivos.  
• Modificar el plan 
maestro de validación 
y ajustarlo de acuerdo 
a la resolución 4245 
del 2015.  
FORTALEZAS OPORTUNIDADES 
Personal: 
La compañía cuenta con 5 químicos 
farmacéuticos. Capacitados en el  manejo de 
material radiactivo y manejo de equipos 
especializados en producción y control de 
calidad de radiofármacos PET.   
Personal científico con competencias y 
podrían dedicarse a la implementación 
e investigación de nuevos productos. 
Contribuir al progreso de la medicina.  
Saneamiento e higiene e Infraestructura 
La empresa cuenta con una organización 
física clara, que le permite contar con áreas 
ordenadas instalaciones en buen estado . 
Ser la mejor  planta para la producción 
de radiofármacos para Tomografía de 
Emisión de Positrones con ciclotrón. 
Sacar nuevos productos para el 
diagnostico  y tratamiento.  
Abrir nuevos mercados.  
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Sistema de gestión de calidad  
Se encuentran documentados los 
lineamientos del sistema de calidad, en el 
manual de calidad de la calidad que incluye 
la, misión, visión, la política de calidad, 
objetivos de calidad, responsabilidades, 
gestión de recursos, medición, análisis y 
mejora, organigrama, mapa de procesos, 
indicadores de gestión entre otros. 
Obtener un producto de calidad, eficacia 
y seguridad garantizada. 
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8 CONCLUSIONES 
La  herramienta  de  diagnóstico  expuesta  en  este  trabajo  es  útil  para  los 
laboratorios de Radio farmacia de baja, mediana y alta complejidad, puesto que permite 
recopilar y analizar información relacionada con el nivel de cumplimiento de la 
normatividad de Buenas Prácticas de elaboración de radiofármacos. 
La herramienta de diagnóstico propuesta contiene parámetros cuantificables que 
facilitan establecer los niveles de cumplimiento de los requisitos que hacen parte de las 
normas en BPER, que actualmente aplican a las empresas del sector de Radio farmacia 
en Colombia. 
La adaptación de un instrumento de verificación con parámetros cuantificables y 
asignación de responsables, permite priorizar las acciones de mejora y orientar 
objetivamente los recursos de la empresa para elevar el nivel de cumplimiento de los 
requisitos evaluados y contemplados en la normatividad de Buenas Prácticas de 
elaboración de Radiofármacos. 
El  nivel  de  cumplimiento  de  la  normatividad  de  Buenas  Prácticas  de 
elaboración de Radiofarmacos para el Laboratorio Radio Farmacia Tracerlab SAS. Es 
del 83% (Requisitos Totales), que equivale a una calificación de cuatro (4) y un nivel de 
cumplimiento en la categoría de bueno. 
Algunos   requisitos   relacionados   con  el área de sistema de gestión de calidad,   
validaciones y farmacovigilancia; específicamente los requisitos para la ejecución de 
auditorías, y validación de los equipos y procesos de producción y control de calidad, 
son aquellos que representan la parte más significativa de incumplimiento en el 
diagnóstico realizado al Laboratorio Radio Farmacia Tracerlab SAS, y por lo tanto los 
planes de acción propuestos se deben abordar de forma prioritaria para lograr un 
incremento en el nivel de cumplimiento de las BPER. 
Se resalta el alcance del cumplimiento de los requisitos relacionados con la 
infraestructura, dotación de personal, documentación materiales, distribución y 
transporte,  donde el  grado de cumplimiento alcanzado fue  el máximo,  es  decir,  el  
trabajo  realizado  por  la  compañía  respecto  al sistema documental e infraestructura 
física ha sido destacable. 
Los planes de acción propuestos en este trabajo para la empresa Radio Farmacia 
Tracerlab SAS., contribuyen de manera significativa al incremento en el nivel de 
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cumplimiento de las BPER y  en la preparación de la misma para un posible proceso 
de certificación en un futuro. 
La implementación de la resolución 4245 del 2015, específica para Radiofármacos en 
Colombia es de gran aporte ya que lograra una normalización a nivel Latinoamérica para 
poder dar un importante base normativa a este tipo de medicamentos de furor en la 
actualidad. 
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9 RECOMENDACIONES 
• Llevar a cabo un plan de trabajo con el fin de mejorar el nivel de cumplimiento de las 
BPER dentro del Laboratorio RADIO FARMACIA TRACERLAB SAS, conformando 
un grupo interdisciplinario y planteando actividades de mejoramiento fundamentadas 
en la información recopilada en este trabajo. El equipo incluye la participación de 
funcionarios de diferentes áreas, como Gerencia, Producción, Control de Calidad, 
Aseguramiento de Calidad, soporte de producción, despacho de producto terminado, 
entre otras. Se propone establecer un cronograma de actividades, que permita 
realizar el seguimiento periódico de las metas trazadas por el equipo de trabajo. 
 
• El instrumento de verificación que se entrega en medio magnético adjunto, es una 
herramienta de gestión que puede ser utilizada como un sistema de información y 
autos inspección para otros laboratorios de Radiofarmacia, interesados en 
implementar BPER.  
 
• Es   importante   que la   empresa   o   laboratorio   de Radio Farmacia interesado   
en implementar un modelo de verificación del nivel de cumplimiento en BPER, como 
el que se plantea en el presente trabajo, tenga la disposición de realizar 
capacitaciones permanentes a su personal, garantizando la creación de una cultura 
organizacional basada en esta normatividad. De esta forma, todas aquellas 
actividades encaminadas al mejoramiento del nivel de cumplimiento de las BPER, 
van a ser adoptadas y aceptadas por el personal como una actividad en beneficio de 
todos, estableciendo cooperación y motivación en la realización de las tareas 
planteadas. 
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10 ANEXOS 
 
LISTADO DE DOCUMENTOS DE RADIO FARMACIA TRACERLAB SAS 
 
AREA # POE 
ADMINISTRATI
VO - AD 
1 Inducción al personal Nuevo 
2 Información General al nuevo empleado 
3 Inducción al personal Nuevo 
4 Mantenimiento y utilización del botiquín de primeros auxilios 
5 Revisión del Botiquín de primeros auxilios. 
6 Firmas Autorizadas en Radio Farmacia Tracerlab SAS 
7 Registro de firmas 
8 Selección de personal administrativo y Profesional 
9 Información General al nuevo empleado 
10 Selección de Personal Operativo 
11 Información General al nuevo empleado 
12 Manejo de contratos 
13 Manejo y almacenamiento de Planos 
14 Listado de Planos 
15 Manejo de Correspondencia 
16 Revisión de Pedidos contra la orden de compra antes de elaborar la factura 
17 Compra de Materia Prima y Material de envase y empaque 
18 Solicitud de Pedido de Material Radiactivo 
19 Vinculación de clientes 
20 Vinculación de clientes 
21 Codificación de clientes  
SOPORTE DE 
PRODUCCION- 
SP 
1 Mantenimiento de la Planta Física 
2 Ruta Verificación Mantenimiento Planta Física 
3 Cronograma de Mantenimiento Preventivo de la Planta Física 
4 Cronograma de Mantenimiento Preventivo de la Planta Física 
5 Ruta Verificación Mantenimiento Planta Física 
6 Solicitud mantenimiento de áreas 
7 Manejo de diferenciales de presión análogos 
8 Registro  Control de los diferenciales de presión 
9  Mto y cambio de filtros de las unidades de extracción del aire 
10 Ruta de Mantenimiento del sistema de extracción del aire 
11 Manejo del aire acondicionado 
12 control registro Horas de Trabajo aire-extracción 
13 control registro Horas de Trabajo aire-extracción 
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14 MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO DE EQUIPOS 
15 cronograma equipos mantenimiento 2014 
16 PLAN MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO DE EQUIPOS 
17 SOLICITUD MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO DE EQUIPOS 
18 REGISTRO MANTENIMIENTO 
19 Mto y cambio de filtros de las manejadoras del sistema de aire 
20 Ruta de Mantenimiento manejadoras sistema de aire acondicionado 
21 Mantenimiento de los tableros eléctricos 
22 Ruta de mantenimiento tableros eléctricos 
23 Control de plagas 
24 Cronograma Control de plagas y fumigaciones 
25 Plano Control y Verificación de Plagas 
26 Registro_control_de_plagas  
27 Reporte de temperatura y humedad de las áreas de produccion  
28 Control Temperatura Áreas  
29 Instructivo de toma  de temperatura y humedad de las áreas de produccion  
SEGURIDAD 
INDUSTRIAL - 
SI 
1 Normas de Seguridad Industrial 
2 Manejo de extintores 
3 Verificación del extintor 
4 Manejo de implementos de Seguridad Industrial 
5 Evacuación en casos de emergencias 
6 Manejo de intoxicaciones por Sustancias Químicas 
7 Manejo y almacenamiento de Sustancias Químicas 
8 Tablas de incompatibilidad de almacenamiento de Sustancias Químicas peligrosas 
9 Manejo del lavaojos 
10 Verificación del Lavaojos 
11 Plan de emergencias de Radio Farmacia Tracerlab 
12 Matriz de riesgos 
13 Programa de salud ocupacional 
14 Cronograma de salud ocupacional 
15 Acta de constitución de comité paritario 
16 Simulacros de evacuación 
17 Evaluación de simulacros de evacuación 
ASEGURAMIEN
TO DE 
CALIDAD - AC 
1 Gestión integral de la documentación del Sistema de Gestión de Calidad 
2 Listado Archivo Maestro Radio Farmacia Tracerlab SAS 
3 Solicitud creación o cambio de un documento del SGC 
4 Documento de orden de cambio (DOC) 
5 Control distribucion de documentos del SGC 
6 Control de lectura de los documentos del SGC 
7 Registro de Proveedores 
8 Listado de Proveedores - RADIO FARMACIA TRACERLAB S.A.S 
9 Formato de Registro de Proveedores 
10 Evaluación y aprobación de proveedores de materias primas 
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11 Evaluación y aprobación de proveedores de materiales e insumos varios 
12 Evaluación y aprobación de proveedores de servicios 
13 Evaluación y aprobación de proveedores de transporte 
14 Auditorías Internas 
15 Programa de Auditorías 
16 Plan de Auditorías 
17 Manejo y resolución de No conformidades 
18 Formato único de manejo de No conformidades 
19 Gestión del formato único de manejo de No conformidades 
20 Registro de Informes 
21 Registro general de Informes 
22 Gestión de materias primas e insumos 
23 Índice de Hoja de Especificaciones 
24 Hoja de especificaciones Materia prima e insumos 
25 Registro de control de materias prima e insumos 
26  Manejo de llaves de la Instalación 
27 Etiquetas y Rótulos Oficiales en Radio Farmacia Tracerlab SAS 
28 Etiquetas y Rótulos Oficiales en Radio Farmacia Tracerlab SAS 
29 Manejo de Quejas y Reclamos 
30 Formato de Gestión de Quejas y Reclamos 
31 Gestión en la preparación de reactivos y soluciones 
32 Preparación y rotación de soluciones sanitizantes y desinfectantes 
33 Manejo de desinfectantes 
34 Registro de Condiciones Ambientales 
35 T y H Ambiental 
36 Temperatura de Nevera - Producto Terminado 
37 Temperatura de Nevera - Materia Prima 
38 Temperatura de Congelador materia prima 
39 Registro de incidencia de temperatura en neveras 
40 Registro de temperatura nevera 
41 Capacitaciones 
42 Registro de Capacitaciones 
43  Registro Evaluación Capacitación 
44 Programa de Capacitaciones 
45 Seguimiento a Reacciones Adversas, Farmacovigilancia 
46 Algoritmo de Naranjo 
47 Algoritmo de la OMS 
48 FORAM 
49 Reporte de Reacciones Adversas a Radiofármacos 
50 Sistemas de Información 
51 Seguridad en el manejo de la información 
52 Manejo de Archivo 
53 Manejo de Devoluciones 
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54 Reporte de Devoluciones 
55  Limpieza de contenedores 
56 Manejo de devoluciones a Proveedores 
57 Registro de materiales devueltos, rechazados  
58 
Ingreso de funcionarios y personal operativo a las instalaciones de RADIO FARMACIA 
TRACERLAB SAS 
59 Lavado de Manos 
60 Instructivo Lavado de Manos 
61 Gestión de desechos ordinarios 
62 Gestión de desechos ordinarios 
63  Manejo y control de residuos cortopunzantes y guardianes 
64  Gestión de residuos, materiales devueltos, recha 
65  Control microbiológico de áreas controladas 
66  Registro de control microbiológico de áreas controladas 
67  Cronograma control microbiológico 
68 Suplencia de Cargos 
69  Carta Suplencia de cargos 
70  Manejo de Cadena de Frio 
71 Registro de cadena de Frio 
72 Sistema de gestión de Calidad 
73  Indicadores del  Sistema de Gestión de Calidad 
74 Indicadores del sistema de gestión de calidad 
75 Reporte de evaluación y seguimiento a los indicadores del  SGC 
76 Numero de denominación de un lote de producto 
77 Gestión de Producto terminado 
78 INDICE HOJAS ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO Externo 
79 Hoja de Especificaciones por producto TERMINADO Externo 
80 INDICE HOJAS ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO INTERNA 
81 Hoja de Especificaciones por producto TERMINADO INTERNA 
82 Registro control de Producto terminado de fabricación externa 
83 Registro control de Producto terminado de fabricación Interna 
84 Limpieza y desinfección de área 
85 Instructivo Uso Aspiradora Karcher. 
86  Instructivo Limpieza y desinfección de área 
87 CRONOGRAMA ROTACION DE DESINFECTANTES 
88 Registro de limpieza y desinfección de área de preparación de estériles 
89 Registro de limpieza y desinfección de área de manejo de material radiactivo 
90 Registro de limpieza y desinfección de área almacén de materia prima 
91 Registro de limpieza y desinfección de área almacén de producto terminado y cuarentena 
92 
Registro de limpieza y desinfección de área almacén de corredor técnico y Preparacion de 
bultos 
93 Registro de verificación implementos de aseo 
94 Limpieza  de equipos críticos del área limpia 
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95 Limpieza de herramientas y utensilios de uso exclusivo en el área limpia 
96 Plan Maestro de validación 
97 Programa de validación- Calificación 
98 manejo de devoluciones de productos  
99 Registro de devoluciones de productos  
100 Limpieza áreas administrativas 
101 Registro Limpieza áreas administrativas 
102 Muestras de retención 
103 Seguimiento a Muestras de  Retención 
104 Simulación Llenado de Medios  técnica aséptica 
105  Registro Simulación Llenado de Medios  técnica aséptica 
106 Instructivo Simulación Llenado de Medios  técnica aséptica 
107 Acondicionamiento y empaque  de productos terminado de fabricación interna 
108 Orden de Acondicionamiento de productos terminado de fabricación interna 
109 Orden de etiquetado de productos terminado de fabricación interna 
110 Inspección física del vial de producto terminado 
111 Acondicionamiento y empaque de productos terminado de fabricación interna 
112 Puntos Críticos de control 
113 Auditoria externa a proveedores 
114 Programa de auditoria externa a proveedores 
115  LISTA DE CHEQUEO AUDITORIA A PROVEEDORES DE Análisis 
116 Estabilidad de radiofarmacos 
117 Retiro del producto del mercado  
RADIO 
PROTECCION - 
RP 
1 Control de Ingreso y Egreso al área controlada 
2 Control de ingreso y egreso al área controlada para trabajadores ocupacionalmente expuestos 
3 Control de ingreso y egreso al área controlada para PERSONAS DEL PUBLICO 
4 CONTROL- INVESTIGACION DE INCIDENTES Y ACCIDENTES RADIOLOGICOS 
5 INVESTIGACION DE INCIDENTES Y ACCIDENTES RADIOLOGICOS 
6 Gestión de desechos radiactivos 
7 Registro de desechos GENERADOS 
8 Registro de desechos ALMACENADOS 
9 Registro de desechos EVACUADOS 
10  MOVIMIENTO DE FUENTES 
11 Manejo dosímetros personales Landaver de cuerpo y anillo 
12 Control de entrega y recepción dosimetría 
13 NOTIFICACION DOSIMETRIA 
14 Almacenamiento de desechos Radiactivos 
15 Gestión de Productos radiactivos 
16 Control para la gestión de Productos radiactivos 
17 Control sobre derrame de producto terminado 
18 Manejo del calibrador de dosis Capintec 
19 Mantenimiento y limpieza del Calibrador de dosis 
20 Registro de Mantenimiento Calibrador de dosis 
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21 Mantenimiento y limpieza del detector de contaminación superficial 
22 Registro de Mantenimiento Equipo Detector de Contaminación Superficial 
23 Mantenimiento y limpieza del monitor de radiación 
24 Registro de Mantenimiento Monitores de radiación 
25 MONITOREO ZONA CONTROLADA Y SUPERVISADA 
26 NIVELES DE RADIACION ZONAS CONTROLADAS Y SUPERVISADAS. 
27 MANEJO MONITOR DE RADIACION MDELO 14C 
28 Recepción de Material Radiactivo 
29 REGISTRO DE RECEPCION DE MATERIAL RADIACTIVO 
30 Ingreso de personal de mantenimiento al área controlada 
31  Manejo de contador de pozo  
32 CONTROL DE CALIDAD DE  CALIBRADOR DE DOSIS 
33 REGISTRO DE DATOS PRECISION ACTIVIMETROS 
34  REGISTRO DE DATOS ACTIVIMETROS EXACTITUD 
35 REGISTRO LINEALIDAD 
36 REGISTRO ESTABILIDAD ACTIVIMETROS 
37  REGISTRO DE REPRODUCIBILIDAD ACTIVIMETROS 
PRODUCCION 
Y 
MANUFACTUR
A - PM 
1 Manejo de documentos del Batch Record para productos Radiofarmacéuticos 
2 Relación de materias primas e insumos de producción de radiofarmacos 
3 Orden de Producción de Productos Radiofarmacéuticos 
4 Orden de Producción de Productos Radiofarmacéuticos 
5 SOLICTUD DE SERVICIO DE PREPARACION DE RADIOFARMACOS 
6 Autorización de liberación de lote de Productos Radiofarmacéuticos 
7 Lista de Chequeo para Aprobación-Rechazo de liberación de un lote de Productos 
Radiofarmacéuticos 
8 Despeje de línea Preparacion de Radiofarmacos 
9 Registro de Despeje de línea de Preparacion de Radiofarmacos 
10 Preparacion de  Radiofármaco 18F-FDG 
30 Registro de Preparacion de Radiofarmacos 
31 LOGISTICA DE DESPACHO RADIOFARMACOS 
32 PREPARACIÓN DEL BULTO 
33 DECLARACIÓN DEL REMITENTE 
34 CONDICIONES DE TRANSPORTE Y FICHA DE EMERGENCIAS 
35 INFORMACIÓN DEL TRANSPORTISTA 
36 Lista de chequeo para Despacho de material radiactivo 
37 Transporte del Producto Terminado Radiofarmacéutico 
38 Gestión del almacén de materias primas e insumos 
39 Lista de chequeo etiquetas primaria y secundaria 
40 Kardex materias primas e insumos 
41 Control de Inventarios 
42 Relación de materias primas e insumos dispensados 
CONTROL DE 1 Calificación del personal que realiza la revisión óptica del producto 
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CALIDAD - CC 2 Registro Calificación del personal que realiza la revisión óptica del producto 
3 Calibración de instrumentos críticos de la instalación 
4 Lavado y despirogenización del material de vidrio 
5 Registro de Despirogenización de material Y Uso del Horno Binder 
6 Recolección de muestras de producto terminado para análisis 
7 Manejo y limpieza horno Binder 
8 Registro de limpieza horno de secado Binder 
9  Manejo y limpieza de la cabina de bioseguridad 
10 Registro de Limpieza y Uso de la Cabina de Bioseguridad 
11 Anexo - Instructivo grafico de manejo Cabina de Bioseguridad (CBS) 
12 Manejo y limpieza de la Balanza KERN 
13 Registro de limpieza de la Balanza KERN 
14 Manejo Balanza KERN 
15 VERIFICACION DE RUTINA DE BALANZA 
16 Registro de Verificación de la pesa 
17 CONTROL DE RUTINA BALANZA 
18 CARTA CONTROL DE RUTINA DE BALANZA 
19 Manejo y limpieza de la Plancha de calentamiento y agitación 
20 Registro de limpieza de la Plancha de Calentamiento 
21 Manejo y limpieza del Agitador GEMMY  VORTEX 
22 Registro de limpieza del Agitador GEMMY  Vortex 
34 Manejo y destrucción de rótulos de identificación internos y de material de envase y empaque 
de materia prima e insumos 
35 Limpieza de herramientas y utensilios 
36 Manejo y limpieza del refrigerador congelador 
37 VERIFICACION DE RUTINA DE BALANZA 
38 Autorización de liberación por Control de Calidad de Radiofarmacos 
39  Aprobación de liberación por Control de Calidad de Radiofarmacos 
40 Registro de Control de Calidad de radiofarmacos. 
41 Identidad radionucleídica – Tiempo de vida media 
42 Registro de datos Identidad Radionucleidica e Inspección Visual 
43 Inspección visual al producto terminado 
44 Integridad de la membrana de esterilización 
45 Ensayo de pH 
46 Pureza Radioquímica  
47 Registro de datos Pureza Radioquímica 
48 Pureza Radioquímica 99mTcDMSA 
49 Registro de datos Pureza Radioquímica 
50 Pureza Radioquímica 99mTc-MEBROFENIN 
51 Registro de datos Pureza Radioquímica 
52 Pureza Radioquímica 99mTc-NANO COLOIDE 
53  Registro de datos Pureza Radioquímica 
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54  REGISTRO CONTROL DE CALIDAD DEL ELUIDO DEL GENERADOR 
55 PUREZA RADIOQUIMICA DEL ELUIDO DEL GENERADOR DE  Mo-99-Tc-99m 
56 PUREZA RADIONUCLEIDICA DEL ELUIDO DEL GENERADOR DE  Mo-99-Tc-99m 
57  Inspección visual de material de envase y producto terminado 
58 Inspección visual a material de empaque y producto terminado 
59 Manejo y Limpieza Incubadora de tres indicadores Biológicos 
60 Registro de  Manejo y Limpieza Incubadora de tres indicadores Biológicos 
PROGRAMAS - 
PR 
1 Programa de Auditorías 
2 Programa de capacitaciones en BPL 
3 Programa de validación- Calificación 
4 PROGRAMA DE SALUD OCUPACIONAL 
 
 
 
 
 
 
 
 
HERRAMIENTA DE DIAGNÓSTICO 
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